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RESUMEN 
 

 

 

Introducción  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. 

Metodología:  Se  diseñó  estudio  observacional  de  cohorte  con  medición  retro  y 

prospectiva. La población a estudio fueron pacientes de edad igual o mayor de 18 años, 

atendidos en servicios ambulatorios de Brasil, Colombia, México y Perú. Se consideró 

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  tamaño  muestral 

considerado  fue de  1866 pacientes.  Se  estudiaron  el número de EA durante  los  seis 

meses anteriores a  la consulta médica y durante  los 42 días posteriores. Se analizó 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 detección 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 período 

de EA fue del 5,6% (116/2080; IC 95% 4,6‐6,6), 108 pacientes (7,4%) tuvieron más 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 medicación,  básicamente  a  reacciones  adversas  a 

medicamentos, seguidos de errores en la prescripción (9%) y de fallos de comunicación 

(9%). El impacto en el paciente fue grave en un 8,6% de los casos siendo más frecuente 

entre  mujeres,  del  grupo  de  edad  entre  46  y  64  años  y  con  menores  recursos 

económicos. 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 

comunicación y el 60% de los EA relacionados con la prescripción fueron considerados 

evitables  con  total  certeza.  La  evitabilidad  se  asoció  al  nivel  socioeconómico  bajo, 

bajo/medio y medio del paciente  (OR 3,6  IC 95% 1,2‐10,6) y a errores de medicación 

(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 medicación. El 31,7% (13 EA) se consideraron evitables.  
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Conclusiones: Se ha estimado la frecuencia de los EA en 4 países de Latinoamérica. La 

prevalencia de Evento Adverso ha sido del 5,6% y en un 7,4% de ellos ha ocurrido más 

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 prescripción y la comunicación son las causas más frecuentes de EA. 

Más  de  una  tercera  parte  de  los  EA  son  evitables.  Finalmente,  la metodología  del 

estudio es trasladable a otras áreas del sistema sanitario y a otros países.   
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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. INTRODUCCIÓN 
 

 

 

El concepto de calidad asistencial ha ido evolucionando a lo largo del tiempo, haciendo 

énfasis en diferentes aspectos pasando de la preocupación por la eficiencia en los años 

70s, basado en hacer las cosas al menor coste, a hacer las cosas correctas en un entorno 

seguro [1] a partir del 2000. Según la Organización 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 científico técnico como desde el punto de vista de su relación con el o 

los profesionales,  la  llamada  relación médico/paciente,  consiguiendo esta adecuación 

con el mínimo de riesgos para el paciente, con el coste mínimo para el paciente y con la 

máxima  satisfacción por  la atención  recibida. Como  se desprende de esta definición, 

hay multitud de factores que influyen en la asistencia en su alcance más 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  concepción  amplia  y 

transversal en todos los demás componentes, que son, entre otros, la calidad científico‐

técnica (seguridad clínica), la información y participación del paciente (paciente por la 

seguridad del paciente) y la eficiencia. Por tanto, la SP es un componente fundamental 

de  la  calidad  en  la  atención  sanitaria  que  la OMS  [3]  define  como  la  reducción  del 

riesgo de un daño  innecesario que se asocia a  la atención sanitaria, hasta un mínimo 

aceptable y seguro. 

Como  consecuencia,  la  seguridad del paciente  es hoy  en día una prioridad para  las 

organizaciones  sanitarias de  todo  el mundo,  sobre  todo desde  la  publicación  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 Pública [5] que afecta a los países 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 atención para la mejora de su gestión. 

La  seguridad del paciente  [3]  se define  como  la ausencia, para un paciente, de daño 

innecesario o daño potencial asociado a  la atención sanitaria. El daño es  la alteración 

estructural o  funcional del organismo y/o  cualquier efecto perjudicial derivado de  la 

atención  sanitaria  como  son  las  lesiones  físicas  o  psicológicas,  el  deterioro  y/o  el 

perjuicio para la salud de las personas.  
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El daño no  intencional al paciente,  resultado de  la atención, bien directamente o por 

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

Estrechamente  relacionados  están  los  incidentes  sin  daño  (Isd),  conocidos  como 

aquellas  situaciones  que  no  causaron daño, pero  que podría  haberlo  causarlo  y por 

tanto,  finalizar  como  un  EA  [7].  Es  decir,  el  incidente  es  aquel  acontecimiento  o 

situación  imprevista  o  inesperada  que  puede  producir  o  no  daño  al  paciente.  Se 

considera Isd aquél que, bien por casualidad o bien por una intervención determinada 

a  tiempo, no produjo daños, ni pérdidas al paciente; pero que en otras circunstancias 

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

 

1.1 SITUACIÓN EN ATENCIÓN PRIMARIA Y ATENCIÓN AMBULATORIA 

 

Los  eventos  adversos  han  sido  ampliamente  estudiados  a  nivel  de  los  pacientes 

hospitalizados tanto en países con altos niveles de ingresos [9‐14] como en países con 

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

A pesar de que existe literatura abundante en relación a los EA hospitalarios, es menos 

lo que  se  conoce a nivel de  la atención del paciente ambulatorio. La mayoría de  los 

estudios de EA en atención ambulatoria  (AA) han sido realizados en países con altos 

niveles de ingresos como por ejemplo en los Estados Unidos de América [19], el Reino 

Unido [20], Canadá [21], Australia [22], Nueva Zelanda [23] y España [24].  

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

causados por problemas de comunicación [27,28] y por errores diagnósticos [19].  

La atención ambulatoria  representa una  situación diferente a  la atención hospitalaria 

en cuanto a  la seguridad del paciente, dado que comprende un espectro diferente de 

servicios y  las  condiciones de provisión de estos varían de manera amplia e  incluye 

múltiples  visitas,  interacciones  con  variedad  de  profesionales  e  infraestructura  de 

soporte [29,30].  

La Biblioteca Virtual en Salud ha definido Atención Ambulatoria como el  servicio al 

paciente  externo  no  confinado  a  la  cama  hospitalaria  [31].  Estos  servicios  pueden 

proporcionarse  en  una  instalación  independiente,  como  es  el  caso  de  la  Atención 

Primaria  (AP),  o  pueden  ser  parte  de  un  hospital  que  aumenta  sus  servicios  de 

hospitalización [32] a través de las consultas ambulatorias. 

Los servicios ambulatorios son la vía de entrada de muchos pacientes a los servicios de 

salud,  siendo  mayormente  utilizados  por  pacientes  pediátricos  y  mayores  con 

comorbilidades,  frecuentemente  poli‐medicados,  motivo  por  el  cual  se  presentan 
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múltiples oportunidades de que sucedan errores en la atención que pueden ocasionar 

daño al paciente. Por otra parte es cada vez más marcada  la tendencia a disminuir  la 

atención  intrahospitalaria  y  ofrecer más  servicios  a nivel  ambulatorio  o domiciliario 

[33]. 

 

1.2 INFORMACIÓN RELATIVA A FRECUENCIA EA EN AP Y AA 

 

La  frecuencia  de  eventos  adversos  en  atención  ambulatoria  presenta  una  amplia 

variabilidad.  Esta  variación  depende  del  tipo  de  EA  estudiado,  por  ejemplo  EA  en 

general  [34] o asociado a medicamentos  [35] o asociados a  errores diagnósticos  [22]. 

También  depende  del  tipo  de  población  estudiada,  ya  sea  población  general  [34], 

pediátrica  [36],  pacientes  mayores  de  65  años  [37],  poblaciones  con  patologías 

específicas  [38]  o  cuando  es  el  proveedor  la  unidad  de  análisis  [39].  La  frecuencia 

también  varía  de  acuerdo  al  estimador  epidemiológico  utilizado,  por  ejemplo: 

prevalencia de EA [40],  incidencia acumulada [25,41], tasa de  incidencia [35], número 

de eventos por paciente por año [42] o número de eventos por proveedor [36]. 

Se  ha  encontrado  una  alta  heterogeneidad  entre  los  estudios  realizados  para  la 

valoración de EA  [43], desde  las estrategias usadas para  la selección de  la unidad de 

análisis,  los métodos  para  la  detección  de  incidentes,  el  concepto  de  EA,  hasta  el 

seguimiento de los pacientes. 

Los  problemas  de  comunicación,  la  duración  del  tiempo  de  consulta  y  el  estilo  de 

práctica del médico son factores de riesgo para presentar un EA en atención primaria 

[44‐47]. 

Se considera que los EA son prevenibles en una proporción que varía 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  medición  de  los  EA  a  nivel  de  AP  tiene  importantes  desafíos  en  cuanto  a  la 

taxonomía a utilizar [21], la detección de los mismos [49,50], las fuentes de información 

a utilizar [51], la calificación del EA [52] y la metodología epidemiológica en cuanto al 

resultado evaluado [53], el diseño, [54] y el estimador epidemiológico utilizado [43]. 

En  cuanto  a  la  taxonomía  se  han  propuesto  varios  tipos  de  nomenclatura  para  la 

definición de eventos relacionados con  los problemas de seguridad del paciente en el 

medio ambulatorio y el  sistema para organizar  la  información  sobre SP  [55]. Existen 

estudios  donde  los  médicos  generales  reportaron  los  eventos  adversos  y 

posteriormente  los clasificaron según una  taxonomía propuesta de  forma conjunta en 

Australia, Nueva Zelanda, Holanda, Reino Unido y Estados Unidos [56]. Otros estudio 
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utilizan taxonomía propia para la definición de eventos adversos [25, 38, 50, 54, 57] y el 

tipo de evento adversos [58]. 

Respecto a  la detección 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  infección nosocomial,  la extracción de un órgano o el traslado a  la unidad 

de cuidados  intensivos [12] son eventos muy notorios. En el ambiente ambulatorio se 

recurre  a  los  síntomas  [25]  de  eventos  relacionados  con  el  tiempo  de  consulta, 

anormalidades de  laboratorio,  cambios de medicación u hospitalizaciones  [59]  como 

eventos disparadores o “triggers” [49], como también a los errores de medicación [25], 

a cualquier  tipo de situación que es considerado como error por el proveedor  [20], al 

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

Otro  aspecto  a  tener  en  cuenta  es  la  fuente de  información. A pesar de  que  la más 

utilizada es  la historia  clínica  [62]  se usan  también  los  registros electrónicos  [63],  los 

informes de los proveedores [51] o el paciente mismo [64]. Se ha descrito además, que 

en el caso en que la fuente de información es el paciente, éstos tienden a exponer más 

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

En  cuanto  a  la metodología  para  la  detección  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 más eventos detecta, en especial 

eventos prevenibles, en  tanto que  los estudios de  corte  transversal y el  retrospectivo 

identifican, ambos, similar número de EA. Por otra parte, el que menor carga de trabajo 

conlleva es el estudio retrospectivo [66]. 

Más allá de los problemas metodológicos antes descritos, existe poca información sobre 

la  seguridad  del  paciente  en  atención  ambulatoria  en  países  en  desarrollo 

particularmente en América Latina y el Caribe (ALC). La información disponible es de 

limitada  aplicación  respecto  a  cómo  se  ofrecen  los  servicios  de  salud  en  la  práctica 

rutinaria  y  en  cuanto  a  las  expectativas  de  los  pacientes  [67].  También  deberán  ser 

tomados en cuenta los diferentes sistemas de salud, modelos organizativos y sociales. 

No  es  claro  si  en  los  países  con  bajo  y mediano  nivel de  ingresos,  los EA  son más 

frecuentes  dadas  las  limitaciones  en  recursos  y  en  fuentes  de  información  para  la 

detección.  No  es  frecuente  la  existencia  de  sistemas  electrónicos  de  información  y 

almacenamiento de datos relacionados con  la atención del paciente. Por otra parte no 

existe una  cultura de  reporte  voluntario de  errores  en  la  atención  y  los  sistemas de 

auditoría médica funcionan más en el ambiente hospitalario.  

Dada  la  alta  variabilidad  en  la  estimación  de  la  frecuencia  de  eventos  adversos, 

aparecieron  dudas  respecto  al  tipo  de  población  seleccionada  para  estudiar  este 

problema,  incertidumbre  respecto  a  la  calidad  de  las  fuentes  de  información 
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disponibles en la región para la detección de los EA a nivel ambulatorio, y se requirió 

la  necesidad  de  probar  instrumentos  diseñados  tomando  en  cuenta  las  limitaciones 

antes mencionadas y diferentes tipos de sistemas de salud.  

Por  otro  lado,  la  existencia  de  la  Resolución  CSP27.R10  (anexo  1)  de  2007,  sobre 

”Política y Estrategia Regionales para la Garantía de Calidad de la Atención Sanitaria, 

incluyendo la Seguridad del Paciente”, que incluye como línea prioritaria la generación 

de información y evidencia, planteó la necesidad de diseñar un estudio que permitiera 

validar  la  capacidad  o  no,  de  llevar  a  cabo  estudios  de  investigación  de  eventos 

adversos en la atención ambulatoria. 

 

 

1.3 DESCRIPCIÓN DE LOS SISTEMAS SANITARIOS DE COLOMBIA, MÉXICO, 

PERÚ Y BRASIL 

 

Se presenta una breve introducción de los sistemas sanitarios de los países del estudio. 

 

1.3.1 COLOMBIA 

 

El sistema de salud colombiano [68] está básicamente financiado con recursos públicos 

siendo  la mayor  parte  la  seguridad  social.  También  hay  una  parte  privada  que  va 

decreciendo.  La  afiliación  es  obligatoria.  El  eje  central  es  el  Sistema  General  de 

Seguridad Social en Salud con sus dos regímenes, el régimen contributivo y el régimen 

subsidiado.  

Según  la  Constitución  Política  de  1991  todos  los  colombianos  tienen  derecho  a  la 

atención  a  la  salud  como  un  servicio  público  cuyo  control  se  realiza  por  el  Estado. 

Según  los  registros  del  sistema,  en  2010  el  total  de  beneficiarios  de  algún  tipo  de 

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

La  prestación  incluye  la  atención  inicial  de  urgencias,  atención  al  recién  nacido,  y 

consulta  médica  general  que  incluye  exámenes  de  laboratorio,  medicamentos, 

hospitalización  intervenciones  quirúrgicas  de  baja  complejidad  y  tratamientos  de 

rehabilitación entre otros.  

La afiliación ha permitido el acceso a la primera consulta y la atención primaria.  

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

 

Mujeres 

  Número Tasa*  % 

1. Enfermedades isquémicas del corazón     12 817 56.94  56,94  15.2% 

2. Enfermedades cerebrovasculares     7 920 35.19  35,19  9.4% 

3. Enfermedades crónicas de las vías respiratorias inferiores  5 252 23.33   23,33  6.2% 

4. Diabetes mellitus     4 169 18.52  18,52  4.9% 

* Tasa por 100.000 mujeres 

 

Hombres 

  Número Tasa*  % 

1. Enfermedades isquémicas del corazón     15 935 72.62  72,62  14.2% 

2. Agresiones (homicidios) y sus secuelas    15 535 70.80  70,80  13.8% 

3. Enfermedades cerebrovasculares     6 554 29.87  29,87  5.8% 

4. Enfermedades crónicas de las vías respiratorias inferiores  6 253 28.50  28,50  5.6% 

* Tasa por 100.000 mujeres 

 

1.3.2 MÉXICO 

 

Según  la Constitución Política de México,  la protección 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 población  sin  aseguramiento utiliza  los 

servicios de la Secretaría de Salud (SSa) y los Servicios estatales de Salud [69] (SESA). 

Epidemiológicamente  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 país, respectivamente. La diabetes mellitus es hoy es  la principal causa 

de defunción en hombres y mujeres en todo el país, y su prevalencia en adultos es de 

14.4%, una de las más altas del mundo 

El  seguro  de  enfermedades  y  maternidad  garantiza  atención  médica,  quirúrgica, 

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 país. 
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Cuadro 2. Principales causas de muerte en México (2008). 

 

Mujeres 

  Número Tasa*  % 

1. Diabetes mellitus   39 939 73.67  73,67  16.74% 

2. Enfermedades isquémicas del corazón   25 994 47.95   47,95  10.90% 

3. Enfermedad cerebrovascular   15 857 29.25   29,25    6.65%  

4. Enfermedad pulmonar obstructiva crónica  8 994 16.59  16,59    3.77% 

* Tasa por 100.000 mujeres 

 

Hombres 

  Número Tasa*  % 

1. Diabetes mellitus  35 697 68.04   68,04  11.87% 

2. Enfermedades isquémicas del corazón   33 804 64.43   64,43  11.24% 

3. Cirrosis y otras enfermedades crónicas del hígado   21 464 40.91   40,91    7.13% 

4. Enfermedad cerebrovascular   14 388 27.42   27,42    4.78% 

* Tasa por 100.000 mujeres 

 

1.3.3 PERÚ 

 

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

privado. Dentro del sector público el gobierno ofrece servicios de salud a la población 

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

Salud  (SIS),  que  subsidia  la  provisión  de  servicios  a  la  población  que  vive  en 

condiciones de pobreza y pobreza extrema.  

Las  prestaciones  de  salud  incluyen  la  prevención  y  promoción  de  la  salud,  la 

recuperación de la salud, y el bienestar y la promoción social. 

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

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

Mujeres 

  Número Tasa*  % 

1. Infecciones respiratorias agudas  5 455 39.8  39,8  12.4% 

2. Enfermedades isquémicas del corazón  2 109 15.4  15,4   4.8%  

3. Enfermedad cerebrovascular   2 046 14.9  14,9   4.6%  

4. Septicemia, excepto neonatal   1 577 11.5  11,5   3.6% 

* Tasa por 100.000 mujeres 
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Hombres 

  Número Tasa*  % 

1. Infecciones respiratorias agudas   5 604 40.5   40,5  11.2%  

2. Enfermedades isquémicas del corazón   2 507 18.1  18,1  5.0%  

3. Cirrosis y otras enfermedades crónicas del hígado   2 001 14.4   14,4  4.0%  

4. Enfermedad cerebrovascular  1 967 14.2   14,2  3.9% 

* Tasa por 100.000 mujeres 

 

 

1.3.4 BRASIL 

 

El  sector  público  que  cubre  alrededor  de  75%  de  la  población  y  el  otro  25%  está 

cubierto  por  el  privado.  El  sector  público  está  constituido  por  el  Sistema Único  de 

Salud (SUS). 

El SUS  [71]  se  encarga de proveer  atención básica  a  la población  en un  conjunto de 

acciones de salud que incluye la promoción y la protección de la salud, la prevención 

de enfermedades, el diagnóstico, el  tratamiento,  la  rehabilitación y el mantenimiento 

de la salud. 

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

 

Cuadro 4. Principales causas de muerte en Brasil.  

Mujeres 

  Número Tasa*  % 

1. Enfermedades cerebrovasculares  48 563 50.35   50,35  10.71%  

2. Enfermedades isquémicas del corazón  39 744 41.21   41,21   8.76% 

3. Otras enfermedades cardíacas   30 988 32.13  32,13   6.83%  

4. Infarto agudo del miocardio   30 577 31.70   31,70   6.74% 

* Tasa por 100.000 mujeres 

Hombres 

  Número Tasa*  % 

1. Enfermedades isquémicas del corazón   55 162 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   43 955 47.18  47,18   7.17% 

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

países [68‐71]. 

 

Cuadro 5. Indicadores Básicos de Colombia, México, Perú y Brasil. 

INDICADORES 

BÁSICOS 
Colombia  México  Perú  Brasil 

Población 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  4,3  4,9  5,5  5,6 

Tasa de mortalidad infantil  20,6  15,2  20  20 

Razón de mortalidad 

materna 
62,7  57,0  185  77 

Población con seguridad 

social (2010) 
43.543.671  48.368.414 **  12.098.954  100% 

Gasto total en salud como 

porcentaje del PIB 
5,9  5,9  4,5  8,4 

Gasto per cápita en salud*  518  890  385  904 

Gasto público en salud 

como porcentaje del gasto 

total en salud 

83,9  46,7  59,4  44 

Porcentaje de hogares con 

gastos catastróficos por 

motivos de salud (2003) 

4,7.  2,4  3,2  ‐‐‐ 

*Dólares PPA (paridad de poder adquisitivo). 

**Población cubierta por el Seguro Popular de Salud 27.176.914. Población no asegurada  31,137.190. 

*** En el caso de Perú los indicadores son de 2008. 
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2. OBJETIVOS 
 

 

 

Este trabajo forma parte del estudio de Eventos Adversos en Atención 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  atención 

ambulatoria en países de América Latina (AL).  

 

Objetivos específicos: 

1. Estimar la prevalencia de EA en los 6 meses previos al momento de asistir a la 

consulta programada o consulta índice.  

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

índice. 

3. Describir el tipo, las causas y determinantes de EA. 

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

5. Determinar las discapacidades originadas por los EA. 

6. Determinar la evitabilidad de los EA. 

7. Evaluar la calidad de las fuentes de información disponibles. 
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3. METODOLOGÍA 
 

 

 

3.1 DISEÑO METODOLÓGICO 

 

Diseño 

Estudio  observacional  de  cohorte  con  dos  fases:  cohorte  retrospectiva  y  cohorte 

prospectiva.  En  la  primera  fase  se  realizó  la  medición  de  los  eventos  adversos 

prevalentes en el momento previo a  la  consulta  con una medición  inicial de eventos 

adversos prevalentes al momento de  la consulta de  los pacientes  (consulta  índice) en 

servicios de asistencia ambulatoria en 4 países latinoamericanos (estudio retrospectivo) 

La  segunda  fase  consistió  en  la  medición  posterior  (estudio  prospectivo)  de  la 

incidencia de eventos adversos a las 6 semanas de la consulta índice.  

Ámbito de estudio 

Consultas  de  asistencia  ambulatoria,  bien  sea  en  atención  primaria  o  en  atención 

especializada, en una selección de centros sanitarios de cuatro países de ALC: Brasil, 

Colombia, México y Perú. Estos países  representan el 65,8% de  la población  total en 

América  Latina  según  datos  del  informe  de  Organización  Panamericana  de  la 

Salud/Organización Mundial  de  la  Salud  (OPS/OMS)  de  Situación  de  Salud  en  las 

Américas del año 2015.  

Población a estudio 

Pacientes de  18  o más  años  atendidos  en  servicios  ambulatorios de  instituciones de 

cualquier nivel de complejidad, de atención primaria y/o especializada y de titularidad 

pública, privada o mixta, de Brasil, Colombia, México y Perú, que aceptaron participar 

voluntariamente y tras firmar el Consentimiento Informado.  

Criterios de exclusión:  

a) pacientes embarazadas. 

b) pacientes  con una hospitalización previa  en  los pasados 30 días o que  tenían 

programada una hospitalización en los siguientes 42 días. 
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c) pacientes de difícil seguimiento  (pacientes que dejarían el sitio del estudio en 

los  siguientes  42  días  o  que  no  pudieran  ser  seguidos  por  vía  telefónica), 

pacientes con trastornos mentales, psiquiátricos o farmacodependientes. 

d) pacientes que tenían que recurrir a un tutor para proveer información. 

e) pacientes terminales en tratamiento paliativo. 

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

realización de procedimientos invasivos. 

g) pacientes que participaban en otros estudios clínicos. 

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

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

señalan cuáles son los casos considerados válidos para incluir en el estudio. 

 

Figura 1: Diseño del estudio AMBEAS 

Identificación y 
aceptación del paciente

Identificación EA‐
PREVALENCIA

INICIO PERIODO ESTUDIO FIN PERIODO ESTUDIO

EA no incluido en estudio

42 días tras la consulta 

Consulta Inicial

6 meses previos a la consulta

Identificación EA‐
INCIDENCIA

 Igual o mayor de 18 años
 No estar embarazada
 No hospitalizado últimos 30 días ni
programadada intervención en los 
siguientes 42 días

 Fácil seguimiento e información
fiable

 No en tratamiento paliativo
 No incluído en otro estudio

Eventos disparadores o Triggers

Evento disparador

 

 

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 consideró enrolar un mínimo de 1866 pacientes.  El tamaño 

de  muestra  se  dividió  de  forma  igualitaria  entre  los  países  participantes,  Brasil, 

Colombia, México y Perú. Cada país decidió qué instituciones participaban (muestreo 

de conveniencia) considerando los siguientes criterios: 

- El beneplácito de la institución para participar. 

- Las  instituciones debían  tener al menos 10  consultorios de atención primaria o 

ambulatoria  de  medicina  general,  medicina  interna,  medicina  familiar  o 

ginecología. Además debía realizar alrededor de 200 consultas por día..  

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  cumplían  los  criterios  de  inclusión,  se  hizo  remplazo  por 

medio de la selección aleatoria de otro sujeto hasta completar la muestra esperada por 

día.  

Los  proveedores  podían  ser  médicos  generales,  médicos  internistas,  ginecólogos, 

médicos de familia o médicos de atención primaria. 

 

 

3.2 ASPECTOS ÉTICOS Y DE CONFIDENCIALIDAD  

 

El estudio fue sometido a los comités de ética, institucionales y/o locales, de cada país 

participante y posteriormente al Comité de Ética en  Investigación de  la OPS  (PAHO‐

ERC). Se presentan las diferentes aprobaciones del PAHO‐ERC (anexo 3). 

La aproximación de error humano utilizada en esta investigación ha sido: “el error es el 

resultado de las deficiencias en los sistemas, mas no de la condición humana, la cual no se puede 

cambiar, aun cuando sí 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  documentación  de  esta  investigación  fue  manejada  de 

manera  estrictamente  confidencial  y preservando  el  anonimato de  los profesionales, 

tanto por el grupo de  investigadores como de  las  instituciones. Se entregó  la carta de 

“INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO DEL MÉDICO PARA PARTICIPAR EN 

EL  ESTUDIO  DE  EVENTOS  ADVERSOS  EN  ATENCIÓN  AMBULATORIA 

(AMBEAS‐OPS)”  (Anexo  4).  Este  documento  estableció  los mecanismos  necesarios 

para asegurar que en ningún momento se pudiera hacer referencia a datos particulares 
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de  los  trabajadores  y  al manejo  de  los mismos  durante  todo  el  estudio  de  forma 

anónima.   

Los  profesionales  recibieron  información  sobre  los  objetivos  del  estudio  y  los 

procedimientos  a  seguir.  Se  requirió  la  firma  del médico,  o  proveedor  de  servicios, 

conforme aceptaba participar.  

Todos  los participantes se comprometieron a que ni pacientes ni médicos podrían ser 

identificados por su nombre en ninguna documentación enviada ni presentados con su 

nombre en ninguna de las publicaciones o informes futuros.  

La  información  de  cada  institución  fue  manejada  de  manera  independiente  por 

trabajadores propios de cada institución. Los datos son anónimos tanto desde el punto 

de vista individual como institucional o nacional. 

Para  incluir  a  un  paciente  en  el  estudio  se  procedió  a  obtener  previamente  el 

Consentimiento  Informado  (anexo 5) mediante  la  firma del paciente. Los equipos de 

coordinación  nacional  e  institucional  velaron  para  que  cada  consentimiento  fuera 

proveído  en  condiciones  adecuadas  y  que  el paciente pudiera decidir  libremente  su 

participación o no en el estudio. El Consentimiento Informado se obtuvo sin coerción, 

influencia  indebida  o mala  presentación,  se  informó  de  los  potenciales  beneficios  o 

riesgos  que  se  podrían  asociar  con  su  participación  en  el  estudio  así  como  la 

posibilidad  de  abandonar  el  estudio  en  cualquier momento  sin  que  ello  supusiera 

ningún cambio en la atención al paciente. 

El Consentimiento Informado comprendía toda la información oral y/o escrita dada al 

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

El estudio protegió los derechos de los pacientes de acuerdo a los principios contenidos 

en la Declaración de Helsinki 2008 [74] y el Informe de Belmont [75]. 

 

3.3 PROCEDIMIENTO 

 

3.3.1 GRUPOS DE TRABAJO Y ORGANIZACIÓN 
 

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 Atención y Seguridad del Paciente (CASP) y de Políticas 

Públicas e Investigación ambos del Área de Sistemas de Salud basados en la Atención 

primaria de la Salud (HSS), y expertos en investigación de seguridad del paciente.  
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El ECC‐WDC fue el encargado de la coordinación y ejecución del estudio, el desarrollo 

del protocolo de  investigación,  los  formularios,  el paquete de  formación,  la  base de 

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

El ECC‐WDC presentó el protocolo a los países en septiembre de 2012 (anexo 6) y tras 

la  respuesta  positiva  de  Brasil,  Colombia, México  y  Perú  se  procedió  a  realizar  la 

invitación formal para participar. Se inició entonces la presentación y preparación de la 

puesta en marcha del estudio. Seguidamente se propuso a cada país la constitución del 

Equipo Coordinador Nacional  (ECN‐País). El equipo estuvo compuesto al menos por 

un representante del ministerio de salud del país, un representante de la OPS/OMS, un 

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

Cada ECN‐País obtuvo la aprobación necesaria de los comités locales y/o nacionales de 

ética que posteriormente elevó a PAHO‐ERC que dio una nueva aprobación desde  la 

oficina  regional  (OPS).  El  ECN‐País  también  seleccionó  a  los  centros  e  instituciones 

participantes de su país. Fue el responsable de la coordinación entre las instituciones y 

formación de los participantes. 

Una vez seleccionadas  las  instituciones se creó el equipo de cada  institución, Equipo 

Coordinador Institucional (ECI), compuesto por: uno o más médicos (dependiendo del 

número de pacientes que evaluó  la  institución),  los entrevistadores  (uno por consulta 

donde se realizó el estudio) y un farmacéutico clínico si la institución disponía de él. Su 

función consistió en  la supervisión del  trabajo de  los entrevistadores,  revisión de  los 

formularios, determinación y clasificación del caso en EA o Isd. 

Se preparó  la  capacitación  tanto para  los  componentes del ECN‐país  como  los ECI‐

institución. Se les capacitó en seguridad del paciente y en la metodología del protocolo 

(anexos 7, 8 y 9). La formación se realizó a través del sistema Elluminate, programa de 

conferencias web que permite disponer de salas virtuales. Este sistema  permitió grabar 

las  reuniones  y  las  grabaciones  fueron  posteriormente  utilizadas  como material  de 

apoyo en cada uno de los países e instituciones. 

Para  el  perfil  de  los  entrevistadores  se  propuso  a  cada  uno  de  los  países  que  los 

entrevistadores  fueran  profesionales  sanitarios  que  conocieran  el  medio, 

preferentemente  de  enfermería  y  que  tuvieran  interés  en  la  seguridad  del  paciente. 

Hay  estudios  [76]  que  refuerzan  la  participación  de  la  enfermería  en  este  tipo  de 

evaluaciones. Aunque  estos  estudios  se  basan  en  el  reporte  de  eventos  adversos,  la 

sensibilidad y aceptación es mayor en la enfermería, siendo los médicos más resistentes 

en la detección de eventos adversos. 
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3.3.2 HERRAMIENTAS DEL ESTUDIO 
 

La  documentación  elaborada  para  el  desarrollo  del  estudio  tuvo  en  cuenta  la 

diversidad  de  países,  las  estructuras  de  atención  sanitaria,  y  las  diferencias  de 

terminología usadas. Se procuró que fuese de uso fácil y que la garantía de anonimato 

de los participantes no dificultase la recolección de datos.  

Para alcanzar los objetivos del estudio se desarrollaron dos documentos acompañados 

de un documento generador de códigos para médicos y entrevistadores (anexo 10) que 

se  entregó  a  los  equipos  coordinadores  institucionales  para  la  asignación  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 más  importante  entre  ambos  documentos  es  que  la  CdE  contenía  la 

información confidencial relativa a pacientes y médicos, por  lo  tanto se destruyó a  la 

finalización 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 código aleatorio que no permitió identificar a ningún participante, y 

que facilitó el tratamiento estadístico de los datos. 

CARPETA DEL ENTREVISTADOR (CdE).‐ Para asegurar la calidad del trabajo de los 

entrevistadores,  los CdE  contenían  una  explicación  de  los  objetivos  del  estudio,  así 

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 

días. El Equipo Coordinador Central  (ECC)  creó  tantas “Carpetas”  como número de 

entrevistadores participaron en el estudio en cada país. 

Cada CdE fue personalizada para cada entrevistador y no eran intercambiables. Cada 

carpeta  contenía  los  códigos  de  su  institución,  de  los médicos  participantes,  y  del 

propio  entrevistador. Así mismo  contenía  la  lista de  códigos que  cada  entrevistador 

debía asignar a sus pacientes, y las secuencias de números aleatorios para escoger qué 

pacientes debía incluir cada día en el estudio. 

La  CdE  contenía  la  ficha  con  datos  confidenciales  del  paciente  (nombre,  dirección, 

número de teléfono, etc.), que permitió hacer el seguimiento del paciente a través de la 

entrevista telefónica en la segunda fase del estudio, o ponerse en contacto en caso que 

un posible  evento  adverso detectado hubiera hecho necesaria una  intervención para 

evitar un daño.  

Una vez terminado el estudio las carpetas se destruyeron. 
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CUADERNO DEL PACIENTE  (CdP).‐ El Cuaderno del Paciente  contenía  la  lista de 

preguntas que se hicieron a cada paciente, y  los campos necesarios para documentar 

las  respuestas.  Contenía,  así  mismo,  instrucciones  específicas  del  desarrollo  de  la 

entrevista. El objetivo de  todas estas preguntas era  la recolección de  información que 

permitió a los equipos evaluadores decidir si el paciente sufrió o no un EA en los seis 

meses anteriores a  la consulta  inicial y/o en  los 42 días posteriores a ella. También se 

realizó para poder calificar el evento.  

El CdP tenía dos tipos de preguntas: 

i. de respuesta abierta para ayudar al ECI a determinar si el paciente sufrió algún 

Incidente;  permitió  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 más 

de  las  respuestas ofrecidas en un  lista y que se usaron para el procesamiento 

estadístico final. 

Se crearon dos programas informáticos para facilitar el desarrollo del estudio:  

1.‐  Un  generador  de  códigos  aleatorios  para  asignar  a  las  instituciones,  médicos, 

entrevistadores, y pacientes participantes en el estudio.  

El proceso de creación de códigos se inició con la generación de números aleatorios de 

cuatro  dígitos  (1111  a  9999)  que,  precedidos  por  la  letra  “I”  se  asignaban  a  cada 

institución.  Los  códigos  para  los  entrevistadores  y  médicos  de  esa  institución 

compartían  esos  cuatro  dígitos  y  además  tenían  una  letra  (E  o  M)  y  un  número 

secuencial (1, 2, 3, etc.). Se aplicó el mismo sistema a los códigos para los pacientes. En 

este  caso,  además  de  los  cuatro  dígitos  tenían  una  letra  (A,  B,  C,  etc.)  que  se 

correspondía con el número secuencial del entrevistador, y la letra P.  

La  institución  I‐1234  obtuvo  los  códigos  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  códigos  1234‐AP1, 

1234‐AP2, 1234‐AP3,  etc. Los pacientes del  entrevistador  1234‐E2 usaron  los  códigos 

1234‐BP1, 1234‐BP2, 1234‐BP3, etc.  

Este  sistema  de  uso  de  códigos  aleatorios mantuvo  la  coherencia  entre  los  códigos 

usados dentro de cada institución, y permitió corregir errores simples de asignación de 

códigos en el CdP. Ver en el anexo 10 de generador de códigos. 

2‐ Un programa para la recogida de datos del estudio.  

El programa para  la entrada de datos se desarrolló en Excel con código VBA  (Visual 

Basic  for Applications). Este  contuvo  todos  los  campos  necesarios  a  recoger  para  el 
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tratamiento estadístico final. De esta forma se simplificó la entrada de datos.  También 

se  utilizó  para  el  cálculo  del  nivel  socioeconómico  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 puntuación  en  la Escala de Charlson  [77]. Este 

índice  se  seleccionó  para  poder  conocer  la  situación  basal  de  los  pacientes  y  poder 

correlacionar los resultados con otras variables. Este índice se utiliza en los servicios de 

urgencia e intensivos para evaluar la esperanza de vida a los diez años dependiendo de 

la edad y  las comorbilidades de patologías crónicas del paciente y se ha utilizado en 

diferentes  tipos  de  estudios.  En  este  estudio  la  valoración,  tras  el  análisis  de  las 

diferentes patologías previas, fue de una puntuación de 0 (ausencia de comorbilidad), 

puntuación  1  (comorbilidad  baja),  2  (comorbilidad media)  y  >2(comorbilidad  alta). 

Puede  verse  el  listado  de  las  patologías  en  el  cuaderno  del  paciente  (CdP)  en  el 

apartado de registro de pacientes (anexo 12).  

El código VBA, en el caso de  la  falta de datos esenciales en el programa, no permitió 

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

El programa se diseñó de forma que permitió la entrada de datos simultánea por varios 

usuarios en copias idénticas del programa, agregar los datos de todas las instituciones 

y exportar las tablas que contenían los datos al programa estadístico que se usó.  

Debido  a  desfase  en  el  inicio  del  estudio  por  parte  de  los  países,  3 meses  desde  el 

primero hasta el último (ver punto 3.3.7), se decidió que en dos países los datos fueran 

incluidos  en  el  programa  Excel  por  ellos  mismos.  Para  esos  dos  países  se  hizo 

capacitación específica.  

Para  la  validación  de  los  formularios  se  realizó  una  validación  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  realizó 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 revisó el documento de instrucciones a fin de facilitar trabajo a los 

entrevistadores y proponer  la  forma de adaptación de  las preguntas a  los diferentes 

tipos de pacientes. 

 

3.3.3 REALIZACIÓN DEL ESTUDIO DE CAMPO 
 

Las consultas elegidas tenían al menos 30 pacientes citados por día. Cada entrevistador 

se  encargó  de  preguntar  a  6  pacientes  por  consulta/día  (con  un mínimo  de  5  y  un 
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máximo de 7). Se realizó en un periodo de 2 semanas por país. Se tardó una media de 

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

Cuando el paciente llegó a la consulta, el entrevistador utilizó los criterios de inclusión 

y exclusión 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 solicitó la firma del consentimiento informado, y 

se les informó del tiempo estimado de duración de la entrevista. 

Una vez firmado el consentimiento se procedió al diligenciamiento del “Cuaderno del 

Paciente”  (CdP)  y  para  cada  paciente  incluido  en  el  estudio  se  recogió  toda  la 

información  no  confidencial  relativa  al  estudio,  incluyendo  los  posibles  EA  en  los 

pasados 6 meses. 

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

atendió de forma habitual. 

Al  finalizar  la  consulta  el  entrevistador  o  la  entrevistadora  tomó  una  copia  de  la 

prescripción médica expedida al paciente (en caso de que se hubiera dado alguna) y de 

los  exámenes  complementarios  y/o  diagnósticos  solicitados.  Posteriormente  se 

transcribió al CdP. 

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

recomendó una frecuencia diaria, para:  

1)  Revisar  que  las  Carpetas  Generales  del  Estudio  (CdE)  contenían  la  firma  del 

Consentimiento  Informado,  el  uso  correcto  de  la  selección  aleatoria,  los  datos 

confidenciales y la asignación del Número de Expediente.  

2) Revisar  que  los Cuadernos  del  Paciente  (CdP)  que  se  cumplimentaban  cada  día, 

verificar  su  correcta  cumplimentación y  seleccionar  aquellos pacientes  en  los que  se 

sospechó, o tenían documentado, algún EA.  

3) En  los pacientes sospechosos o con EA documentado el ECI hizo  la verificación de 

los diagnósticos de la consulta del paciente, nueva o antigua y realizó la búsqueda de 

los posibles EA existentes en el momento de la consulta índice. Para ello se utilizaron 

los datos recogidos en la entrevista, la Historia Clínica, los registros institucionales de 

consulta,  los  registros  electrónicos,  las hojas de  registro de  atención de pacientes,  la 

fórmula  médica  y  los  exámenes  complementarios  y/o  diagnósticos  que  fueron 

prescritos por el proveedor. 

El ECI utilizó estos datos para la detección y clasificación de posibles EA relacionados 

con la consulta inicial.  

En ese ejercicio realizó también:  
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• La  calificación del  impacto  y  la discapacidad  (anexo  14)  que  el paciente pudo 

sufrir como consecuencia de los EA. 

• La evaluación de la evitabilidad de cualquier EA detectado.  

• El análisis de factores desencadenantes y posibles causas de los EA. 

• La clasificación del tipo de Historia Clínica del paciente y su accesibilidad 

Todo ello estaba incluido y se recogió en el CdP (anexo 12). 

A  las  6  semanas  después  de  la  consulta  inicial,  el  entrevistador  o  la  entrevistadora 

realizó el seguimiento telefónico 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 máximo 5  llamadas al paciente y en  intervalo máximo de 5 días. En 

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

También en este caso el ECI utilizó los datos recogidos durante la entrevista telefónica, 

la Historia Clínica,  los  registros  institucionales de consulta,  los  registros electrónicos, 

las  hojas de  registro de  atención de  pacientes,  la  prescripción médica  y  las  órdenes 

complementarias  que  prescribió  el  proveedor  para  la  detección  y  clasificación  de 

posibles EA  relacionados  con  la  consulta  inicial. Además  revisó e  incluyó en  el CdP 

(anexo 12):  

1. La  calificación  del  impacto  y  la  discapacidad  que  el  paciente  pudo  haber 

sufrido como consecuencia de los EA,  

2. La evitabilidad de cualquier EA detectado. 

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

4. La clasificación del tipo de Historia Clínica del paciente y su accesibilidad 

Se revisaron y cerraron los CdP y posteriormente se enviaron al ECN‐País. Dos países 

los remitieron al ECC‐WDC y 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 análisis. Este fichero Excel no recogió 

todas  las  variables  del  estudio.  En  los  casos  de  nivel  socioeconómico  e  índice  de 

Charlson  se  calcularon  automáticamente  al  incluir  las variables que  se  solicitaban  al 

respecto en el cuaderno del paciente 
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3.3.4 VARIABLES CONSIDERADAS 
 

 

Variables  Definición operativa 
Escala 

medición 

Fuente de 

información 
Categorías 

Variables del paciente 

Edad 
Años cumplidos del 

paciente 

Numérica 

continua 
CdP   

Sexo  Sexo del paciente  Nominal  CdP  Hombre, Mujer 

Nivel 

socioeconómico1 

Nivel social: a partir de las 

variables del concepto 

construido por Ademark 

Ordinal  CdP 

1, Bajo 

2, Bajo Medio 

3, Medio 

4. Medio Alto 

5. Alto 

Comorbilidades al 

momento de la 

consulta (índice de 

Charlson), 

Presencia de 

comorbilidades 
Ordinal  CdP 

0, 1, 2, 3, 4, a partir de la Escala 

de Charlson 

Variables	de	la	Institución 

Tipo	de	institución  Titularidad  Nominal	 ECN	
Privada 

Pública 

Nivel	de	complejidad 

Complejidad	de	la	
institución	que	ofrece	el	
servicio	de	atención	

ambulatoria 

Nominal	 ECN	 Atención	Primaria	(AP)	
Consulta	Externa	(CE) 

Variables	del	proveedor 

Edad  Años	cumplidos	del	
proveedor	

Numérica	
continua	 Anexo	10	 	

Sexo  Sexo	del	proveedor	 Nominal	 Anexo	10	 Hombre,	Mujer	

Especialidad	médica  Grado	de	capacitación	del	
médico	que	atiende	el	caso	

Nominal	 Anexo	10	

Médico	general,	
Médico	especialista	en	medicina	

familiar,	
Médico	especialista	en	medicina	

interna	
Ginecólogo,	otro 

Tiempo		de	
experiencia.	

Años	cumplidos	del	
proveedor	desde	que	se	

graduó	como	médico	general

Numérica	
continua	 Anexo	10	  

 

   

                                                      
1 Ver anexo 12 
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Variables	 Definición	operativa	
Escala	

medición
Fuente	de	
información	

Categorías	

Variables	principales	del	estudio	

Incidentes	detectados	
con	relación	a	la	

atención	en	la	consulta	
índice	

Incidentes	detectados	por	
ECI	tras	el	análisis	de	los	
datos	incluidos	en	CdP	

Dicotómica	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	

Si/No	

Eventos	adversos		
detectados	con	relación	
a	la	atención	en	la	
consulta	índice	

EA	detectados	por	ECI	tras	el	
análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Dicotómica	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	

Si/No	

Clasificación	EA:	Tipo	
de	Evento	Adverso	

Clasificado	por		ECI	tras	el	
análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Nominal	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	

Organización	
Comunicación	
Diagnóstico	
Medicación	
Prescripción	

Clasificación	EA:	Causa	
de	Evento	Adverso	

Clasificado	por		ECI	tras	el	
análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Nominal	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	
(Página	11)	

Interrogatorio	incompleto	
Examen	físico	ausente	

Examen	físico	incompleto	
Exámenes	complementarios	

ausentes	
……(ver	página11	del	CdP)	

Clasificación	EA:	
Determinantes	de	
Evento	Adverso	

Clasificado	por		ECI	tras	el	
análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Nominal	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	
(Página	11)	

Falta	de	tiempo	
Conocimiento	insuficiente	
Barrera	cultural	idiomática	
Cansancio	del	profesional	
……(ver	página11	del	CdP)	

Evitabilidad	del	EA	
Clasificado	por		ECI	tras	el	

análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Nominal	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	
(Página	10)	

No	pudo	evitarse	
Probablemente	inevitable	
Probablemente	evitable		

Evitable	

Impacto	en	el	paciente	
Clasificado	por		ECI	tras	el	

análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Nominal	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	
(Página	10)	

Daño	leve	
Daño	grave	

Nivel	de	discapacidad	
producida	por	el	EA	

Clasificado	por		ECI	tras	el	
análisis	de	los	datos	
incluidos	en	CdP	

Nominal	

CdP	mas	
historia	clínica	
si	se	consideró	
oportuno	
(Página	10)	

Deficiencia:	
No	hay	(0‐4%)	
Ligera	(5‐24%)	

Moderada	(25‐49%)	
Grave	(50‐95%)	

Completa	(96‐100%)	
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3.3.5 ANÁLISIS ESTADÍSTICO 
 

Se realizó un estudio descriptivo de  las características  intrínsecas y extrínsecas de  los 

pacientes de  la muestra y de  las principales variables de resultado. Los resultados se 

presentaron mediante medidas de  tendencia central  (media) y dispersión  (desviación 

estándar: DE) en las variables continuas, cuando se consideró necesario para describir 

la variabilidad de  los datos, se calculó el coeficiente de variación (CV). Se presentó  la 

frecuencia y los porcentajes para variables categóricas. Con el estimador de prevalencia 

de  periodo  e  incidencia  de  EA,  además  de  frecuencia  y  porcentaje  se  presentó  el 

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

Se describió  la prevalencia de periodo de EA  en  función de  factores  intrínsecos del 

paciente (edad, sexo, nivel socioeconómico e índice de Charlson) y extrínsecos (nivel de 

la atención médica y  titularidad de  los centros). La prevalencia de periodo de EA se 

calculó  sobre  el  total  de  EA  y  sobre  el  total  de  pacientes  con  al menos  un  efecto 

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

Mediante el test de  la χ2 se estudió  la asociación entre el tipo más frecuente de EA y 

factores  intrínsecos  y  extrínsecos  del  paciente  y  entre  el  impacto  del  EA  y  factores 

intrínsecos  y  extrínsecos  del  paciente.  También  mediante  este  test  se  analizó  la 

asociación entre: Índice de Charlson y la titularidad de los centros, Índice 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 χ2 cuando la frecuencia esperada de alguna 

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

Se desarrollaron modelos de regresión logística para explicar: a) La ocurrencia de EA; 

b) El  tipo más  frecuente de EA; c) Los  factores que predijeron el daño grave para el 

paciente; d) El  grado de  evitabilidad del EA;  y  e) La presentación de una Reacción 

Adversa  a  Medicamento  (RAM).  En  los  correspondientes  modelos  las  variables 

predictoras  fueron  introducidas  con  el  método  de  introducción  manual.  Se 

consideraron  como  variables  predictoras  y  de  ajuste,  las  variables  intrínsecas  y 

extrínsecas a los pacientes más plausibles en cada modelo.  

Mediante el índice kappa (κ) se estudió el acuerdo o concordancia de TIC entre países: 

un  total de 53 casos seleccionados al azar  fueron reevaluados mediante el cálculo del 

coeficiente κ en relación con la presencia y el tipo de AE, el impacto en el paciente y el 

grado de evitabilidad. Se consideró buena concordancia cuando κ ≥0,7. 

Las diferencias se consideraron estadísticamente significativas a partir de p ≤0,05. Los 

análisis estadísticos se realizaron utilizando la versión de software de estadística SPSS 

15.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EE.UU.). 
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3.3.6 ESTUDIO DE OPINIÓN 
 

Cada vez es más frecuente utilizar técnicas cualitativas en una investigación [78]. Para 

conocer  la  calidad  y  claridad  de  todo  el  proceso,  se  decidió  obtener  información 

cualitativa mediante una encuesta una vez finalizado el estudio se solicitó a cada uno 

de  los países que cumplimentara una encuesta sobre su opinión respecto del proceso, 

resultados del estudio y sus conclusiones. Para poder  tener  información subjetiva de 

los participantes y ver  si  los problemas  eran  los mismos en  cada país o variaban en 

función de  las características de cada uno de ellos. Parecía que  realizar esta encuesta 

era una buena fuente de información que podría 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 EJECUCIÓN DEL PROYECTO 
 

Presentación a los países (anexo 6)  Septiembre 2012 

Capacitación y ensayo (anexos 7, 8 y 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 

Análisis  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  selección:  Sesgo  de  no  respondedores.  Se  intentó  motivar  a  los 

pacientes seleccionados a participar.  

•  En cuanto a proveedores hubo un sesgo debido a que posiblemente eran los más 

interesados  en  la  seguridad del paciente y  los datos  solo pudieron    inferirse  a 

ellos. 
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•  Sesgos de medición: Sesgo de efecto de observación. No modificable ya que el 

sujeto  podía  modificar  su  comportamiento  al  saber  que  era  observado.  Ello 

conllevó un efecto de subestimación de la frecuencia de EA e Isd.  

•  Sesgo  de  desgaste:  Pérdida  de  sujetos  que  se  trató  de  reducir  al  mínimo 

reforzando las estrategias de adherencia y seguimiento. 

•  Sesgo del  entrevistador: Se  intentó  compensar  estableciendo un perfil  sanitario 

del entrevistador y realizando formación (online) previa. 

•  Sesgo de país y de centros. Dado que el estudio se realizó con una selección por 

conveniencia,  no  se  siguieron  criterios  homogéneos  para  decidir  dónde  se 

realizaba el estudio. 

•  Sesgo  entrevistadores  del  centro: Aunque  se  dio  la  recomendación  de  que  los 

entrevistadores  no  trabajaran  en  el   mismo  centro,  no  en  todos  los  casos  fue 

posible. 

•  Sesgo de detección de EA. Se intentó reducir ampliando los eventos disparadores 

y  detección  de  errores  susceptibles  de  llevar  a  EA,  sin  embargo,  hubo  una 

subestimación  del  fenómeno  ya  que  solo  se  revisaron  las  historias  clínicas  de 

cuadernos con eventos disparadores. 

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

los seis meses antes de la consulta índice. 

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

proveedores, solo fueron generalizables a la población estudiada.  

Nota: El protocolo permitió la incorporación de  modificaciones menores respecto a la inclusión 

de  poblaciones  o  tipos  de  eventos  adversos  específicos  de  tal manera  que  se  podían  tomar  en 

cuenta necesidades de los países participantes. 
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4. RESULTADOS 
 

 

 

4.1 GENERALES 

 

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

realizaron en total 2080 entrevistas a pacientes que aceptaron participar.  

El  estudio  se  realizó  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  clínicos  y  hospitales  (incluyendo  consultas  de  medicina 

general) y 1009 (48,5%) en centros de atención primaria.  

Las entrevistas fueron realizadas por un total de 65 entrevistadores.  

En la Tabla 1 se describen el número de centros, médicos, entrevistadores y pacientes 

de cada uno de los países participantes. El país con mayor número de centros, médicos, 

entrevistadores y pacientes fue Perú. 

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

Centros  Médicos  Entrevistadores 
Pacientes 

País  n  % 

Total  22  232 65 2080  100 

Brasil  4  11  8  482  23,2 

Colombia  2  18  9  471  22,6 

México  6  52  16  526  25,3 

Perú  10  138  32  601  28,9 

 

Del total de 22 centros participantes, 20 (90,9%) pertenecían al sistema público. Por otro 

lado,  5  (22,7%)  tenían historia digital  centralizada. El  resto,  17  (77,3%)  contaban  con 

historia  clínica  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 

según  el  país,  osciló  entre  37,3  años  en  Colombia  a  49  años  en  Perú  con  cuna 

experiencia clínica media de 12,7 años 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 pública y otro privado. Los 

días del  estudio de  campo  correspondientes  con  la  consulta  índice  coincidieron  con 

algunos  festivos  lo  que  modificó  el  perfil  de  pacientes  que  acudieron  a  consulta 

haciendo  que  la muestra  fuera más  joven  de  lo  que  cabía  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  años  y  12,7  años  de  promedio  de  experiencia  en  la  institución).  Las 

entrevistadoras fueron enfermeras. 

En México el estudio de campo se realizó en 6 unidades médicas del primer nivel de 

atención,  dependientes  de  la  Secretaría  (Ministerio)  de  Salud  de México.  Todos  los 

centros se  localizaban en zona urbana de dos estados diferentes. Los 52 médicos que 

participaron  tenían  una media  de  19,1  años  trabajando  en  el mismo  destino  (edad 

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

En Perú se seleccionaron para el estudio de campo las consultas externas ambulatorias 

(incluyendo  consultas de medicina  general) de  10  hospitales del  sistema  público de 

zona urbana. Estos centros pertenecían o bien al sistema de Seguridad Social  o bien a 

hospitales dependientes del Ministerio de Salud. En algunos casos admitían a pacientes 

que  costeaban personalmente  la atención. En  total  colaboraron 138 médicos  con una 

media  de  15,3  años  de  experiencia  en  la  institución  (edad media  de  49  años).  Las 

entrevistas fueron realizadas por enfermeras.  

Por último, en Brasil participaron 4 centros de atención primaria del sistema público de 

salud. Todos los centros radicaban en zona urbana, siendo una de las poblaciones una 

zona  industrial  en  franco  desarrollo,  lo  que  favoreció  que  el  perfil  de  la  población 

correspondiera a una proporción mucho mayor de jóvenes y con un mayor número de 

mujeres  que  de  hombres.  La  edad  media  de  los  médicos  cuyos  pacientes  fueron 

reclutados  para  este  estudio  fue  de  47,8  años,  con  un  promedio  de  10,8  años  de 

experiencia  en  la  institución.  El  perfil  de  los  entrevistadores  correspondió  a  4 

farmacéuticos, 2 enfermeras, 1 nutricionista y 1 fonoaudiólogo. 

El 74,6% de los pacientes eran del sistema público, el 25,4% del sistema privado. 

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

sistema público (Tabla 2). 
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Tabla 2. Índice de Charlson en función de la titularidad de los centros (n=2080). 

  Índice de Charlson  

Titularidad  0  1 ≥2 Total n (% fila) 

Pública  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 cálculo de la significación estadística se considera I. de Charlson  ≥2 vs ≤1: χ2= 42,27; p 

<0,001 

 

En  todos  los países,  excepto Brasil que no  incluyó pacientes del  sistema privado,  la 

complejidad de los pacientes fue mayor en el sistema público. Brasil y Perú incluyeron 

a pacientes con mayor complejidad (Tabla 3). 

 

Tabla 3. Índice de Charlson de los pacientes. Distribución por países (n=2080). 

Índice de Charlson 

Titularidad/País  0  1  ≥2  Total 

Total (%)  1453 (69,9)  410 (19,7)  217 (10,4)  2080 (100) 

Pública             

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) 

Perú n (%)  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) 

Perú n(%)  190 (87,2)  22 (10,1)  6 (2,8)  218 (100,0) 

 

En  cuanto  al  análisis  de  la  concordancia  entre  los  integrantes  de  los  Equipos 

Coordinadores  Institucionales  de  los  4  países,  se  analizó  el  grado  de  acuerdo  en 

relación 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 Gráfico 1. 
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Gráfico 1. Tabla de concordancia entre los evaluadores de los países. 

 

 

 

4.2 ESTUDIO DE PREVALENCIA DE PERÍODO DE EA. ESTUDIO 

RETROSPECTIVO  

 

Características de los pacientes 

La media de edad de  los 2080 pacientes enrolados en el estudio AMBEAS fue de 50,3 

años (DE 17,6), con un rango que osciló entre los 18 y 99 años. Por países, 482 (23,2%) 

pacientes de la muestra procedieron de Brasil, 471 (22,5%) de Colombia, 526 (25,3%) de 

México y 601 (28,9%) de Perú.  

La Tabla 4 describe las características de la muestra. Casi la cuarta parte (23,4%) de los 

pacientes  era  mayor  de  65  años,  con  un  70,4%  de  mujeres.  En  cuanto  al  nivel 

socioeconómico, 2 de cada 10 (20,4%) tenían un nivel bajo, y un 34,6% medio‐bajo. Uno 

de cada 10 pacientes  tenía un  índice de Charlson  ≥2. Un 74,6% de  los centros  tenían 

titularidad  pública,  con  una  participación  equilibrada  entre  los  centros  de  atención 

ambulatoria y de atención primaria. El 62,4% de  los centros  tenían historia clínica en 

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

 Factor  n %

Total   2080 100 

Edad 

Entre 18 y 45 años  811  39,0 

Entre 46 y 64 años  740  35,6 

Mayor de 65 años  487  23,4 

No especifica  42  2,0 

Sexo 

Hombre  616  29,6 

Mujer  1464  70,4 

Nivel socioeconómico 

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 

Índice Charlson 

0  1453  69,9 

1  410  19,7 

≥2  217  10,4 

Titularidad centros     

Pública  1551  74,6 

Privada  529  25,4 

Nivel atención 

Consulta Externa Ambulatoria*  1072  51,5 

Consulta Atención Primaria  1008  48,5 

Tipo de historia clínica 

Digital  783  37,6 

Papel  1297  62,4 

* Incluye medicina general 

 

La Tabla 5 muestra las características de las submuestras de cada uno de los países. 
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Tabla 5. Descripción de la muestra por países (n= 2080). 

  Brasil  Colombia  México  Perú     

Factor  n (%)  n (%)  n(%)  n (%) 
Χ2  p 

Total  482 (23,2)  471 (22,6)  526 (25,3)  601 (28,9) 

Edad 
       

78,0  <0,001 
Entre 18 y 45 años  207 (42,9)  205 (43,5)  226 (43,0)  173 (28,8) 

Entre 46 y 64 años  204 (42,3)  128 (27,2)  176 (33,5)  232 (38,6) 

Mayor de 65 años  67 (13,9)  121 (25,7)  109 (20,7)  190 (31,6) 

No específica  4 (0,8)  17 (3,6)  15 (2,9)  6 (1,0) 

Sexo         

1,2  0,760 Hombre  134 (27,8)  142 (30,1)  163 (31,0)  177 (29,5) 

Mujer  348 (72,2)  329 (69,9)  363 (69,0)  424 (70,5) 

Nivel Socioeconómico 

Bajo  14 (2,9)  171 (36,3)  130 (24,7)  109 (18,1) 

332,3  <0,001 

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) 

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 específica  0 (0,0)  6 (1,3)  7 (1,3)  0 (0,0) 

Indice Charlson         

52,1  <0,001 
0  311 (64,5)  370 (78,6)  347 (66,0)  425 (70,7) 

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         

330,5  <0,001 Pública  482 (100)  252 (53,5)  434 (82,5)  383 (63,7) 

Privada  0 (0,0)  219 (46,5)  92 (17,5)  218 (36,3) 

Nivel de atención         

 

2080 

 

<0,001 

C. Externa 

Ambulatoria*  0 (0)  471 (100)  0 (0)  601 (100) 

C. Atención Primaria  482 (100)  0 (0)  526 (100)  0 (0) 

Tipo de historia 

clínica 
       

 

1539 

 

<0,001 Digital  0 (0,0)  471 (100,0))  312 (59,3)  0 (0,0) 

Papel  482(100,0))  0 (0,0)  214 (40,7)  601 (100,0) 

n (%): Número de pacientes y porcentaje dentro de cada país. 

* Incluye medicina general 

 

 

En  la  muestra  total  (2080)  los  pacientes  con  un  nivel  socioeconómico  más  bajo 

correspondió al grupo de edad superior a 65 años (p<0,001) 

El  puntaje  en  el  índice  de  Charlson  se  incrementó  significativamente  conforme  los 

pacientes tenía mayor edad (p<0,001), ver Tabla 6. El nivel socioeconómico (p=0,2) o el 

sexo (p=0,3) no marcaron diferencias en el puntaje en el índice de Charlson. 
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Tabla 6. Puntuación en el índice de Charlson por grupos de edad (n=2080). 

    Índice de Charlson 

Edad    0 1 ≥2 

Entre 18 y 45 años  n (%)  681 (48,0)  81 (20,0)  49 (22,9) 

Entre 46 y 64 años  n (%)  481 (33,9)  179 (44,2)  80 (37,4) 

Mayor de 65 años  n (%)  257 (18,1)  145 (35,8)  85 (39,7) 

Para el cálculo de la significación estadística se considera I. de Charlson  ≥2 vs ≤1:  χ2= 42,28; p <0,001 

n (%): número de pacientes y porcentaje dentro de cada categoría de Charlson 

 

En  atención  primaria  los  pacientes mostraron  un menor  nivel  socioeconómico  83% 

versus  76%,  p=0,001)  y  el  porcentaje  de  pacientes  de  más  de  65  años  fue 

significativamente  menor  en  este  nivel  asistencial  (17,3  versus  28,6%,  p=0,001).  El 

puntaje en el  índice de Charlson fue  ligeramente mayor entre  los pacientes atendidos 

en atención 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  existió  variabilidad  en  las  cifras  absolutas 

reportadas. Por ejemplo, el rango de incidentes notificados por los centros en Colombia 

osciló entre 13 y 16, en México entre 8 y 22; en Perú entre 1 y 18; y en Brasil entre 8 y 29 

(con coeficientes de variación 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 período de EA en los 6 meses anteriores a la consulta con el paciente 

En  las  consultas  “índice”  y  para  el  período 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 además de  la  entrevista  se  analizó  su 

información clínica disponible para determinar  la posible ocurrencia de EA. Los ECI 

identificaron y consensuaron a partir de la información recogida en los cuadernillos de 

los pacientes para el período definido un  total de 116 EA que habían afectado a 108 

pacientes. En 6  casos el mismo paciente  sufrió 2 EA y en otro  caso,  sufrió 3 EA. Un 

7,4% de  los  pacientes  tuvieron más de  un EA  en  el mismo  período 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  sufrió 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 notificación de  incidentes para  la  seguridad de  los pacientes. 

Estudio retrospectivo. 

 

 

 

 

Características 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 años, 7,2% (5,3‐9,0%), seguido del grupo más joven 

5,5%  (4,0‐7,1%), acumularon  la mayor proporción 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  índice de 

Charlson era de elevada  complejidad,  I. Charlson  ≥2 es del 9,7%  (IC95% 5,1‐13,6).En 

relación al nivel de atención son más prevalentes  los EA en  las consultas de atención 

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 pública la ocurrencia de EA es mayor 6,0% (4,8‐

7,2%) que  en  la privada  4,3%  (2,6‐6,1%),  así  como  en  los  centros que  tienen historia 

clínica en papel 7,2% (5,8.8,7%)  que en los centros con historia digital 2,8% (IC95% 1,7‐

4,0%). 
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Tabla 7. Prevalencia de período de EA en función de factores intrínsecos y extrínsecos del 

paciente. Estudio retrospectivo (n=116 EA). 

 Factor 

Frecuencia 

EA  Porcentaje*  Prevalencia  IC95% 

Prevalencia  116/2080 5,6 4,6‐6,6 

Edad       

Entre 18 y 45 años  45  38,8  5,5  4,0‐7,1 

Entre 46 y 64 años  53  45,7  7,2  5,3‐9,0 

Mayor de 65 años  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 socioeconómico         

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  4,9‐11,1 

Alto  7  6,0  5,5  1,5‐9,5 

Índice 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         

Pública  93  80,2  6,0  4,8‐7,2 

Privada  23  19,8  4,3  2,6‐6,1 

Nivel atención         

Consulta Externa Ambulatoria**  52  44,8  4,9  3,6‐6,1 

Consulta Atención Primaria  64  52,2  6,3  4,8‐7,8 

Tipo de historia clínica         

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  período  de  EA  por  paciente  en  función  de  factores  intrínsecos  y 

extrínsecos del propio paciente. Estudio retrospectivo (n=108 pacientes con al menos un EA) 

 

 

Factor  
Pacientes con 

EA  Porcentaje*  Prevalencia  IC95% 

Prevalencia  108/2080 5,2  4,2‐6,1

Edad       

Entre 18 y 45 años  42  38,9  5,2  3,6‐6,7 

Entre 46 y 64 años  50  46,3  6,8  4,5‐8,6 

Mayor de 65 años  16  14,8  3,3  1,7‐4,9 

Sexo       

Hombre  22  20,4  3,6  2,1‐5,0 

Mujer  86  79,6  5,6  4,7‐7,1 

Nivel socioeconómico         

Bajo  10  9,3  2,4  0,9‐3,8 

Bajo Medio  44  40,7  6,1  4,4‐7,9 

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 

Índice 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         

Pública  87  80,6  5,6  4,5‐6,7 

Privada  21  19,4  4,0  2,3‐5,6 

Nivel atención         

Consulta Externa Ambulatoria**  48  41,4  4,5  3,2‐5,7 

Consulta Atención Primaria  60  51,7  5,9  4,5‐7,4 

Tipo de historia clínica         

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 algún EA, 7 (6,5%) acumularon más de un EA. 

De estos 7 pacientes, 6 tenían 0 puntos en el índice de Charlson y uno tenía 3 puntos.  

En  el  análisis  de  regresión  logística  multivariante  se  encontró  que  los  pacientes 

mayores de 65 años presentaban menos  riesgo que  los menores de 65 años, 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  índice de Charlson  igual o mayor de 2, OR 2,16 

(1,36‐3,44). En cuanto a las características del centro, únicamente el formato de historia 

clínica se asocia con la aparición de EA, presentando más riesgo los centros con historia 

clínica en papel OR 1,76  (1,15‐2,69). El nivel socioeconómico,  titularidad o nivel de  la 

atención no se  identificaron como factores con capacidad predictiva en un modelo de 

regresión logística (Tabla 9). 

 

Tabla 9. Resultados del análisis de regresión logística para identificar factores predictivos de la 

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

  

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Edad (≥65 vs <65)  0,58  0,36  0,95  0,031 

Sexo (mujer vs varón)  1,97  1,26  3,07  0,003 

Socioeconómico: 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 atención (AP vs CE)  1,11  0,75  1,64  0,605 

Titularidad (privada vs pública)  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 clínica sólo se da en los dos formatos en un país, para evitar un 

efecto de confusión del país, se ha repetido la regresión anterior únicamente con los 

datos de ese país, confirmándose, OR 2,4 (1,1‐5,3 p=0,023) 

 

 

Naturaleza de los EA en la consulta índice 

La mayoría  de  los  EA  (75%  del  total)  se  clasificaron  como  EA  relacionados  con  la 

medicación (fundamentalmente a causa de RAM), seguidos de errores de prescripción 

y de fallos en la comunicación entre profesionales o entre estos y el paciente (Tabla 10).  
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Tabla 10. Clasificación de los tipos de EA identificados en la consulta índice. Estudio 

retrospectivo (n=116). 

Tipo de EA   n % 

Organización  1  0,9 

Comunicación  10  8,6 

Diagnóstico  4  3,4 

Medicación  85  73,3 

Prescripción  10  8,6 

Tratamiento  3  2,6 

Sin determinar  3  2,6 

     

 

En  la Tabla 11  se presentan  el  tipo de  eventos adversos  según  factores  intrínsecos y 

extrínsecos  al  paciente.  Para  realizar  esta  Tabla  se  han  fusionado  las  categorías  con 

frecuencias más bajas: organización, diagnóstico y  tratamiento se han agrupado en  la 

categoría  de  “Otras”.  En  todas  las  categorías  de  los  factores  estudiados,  los  EA 

relacionados con la medicación fueron los más frecuentes. 

 

Tabla  11. Tipos de EA  en  función de  factores  intrínsecos y  extrínsecos del paciente. 

Estudio retrospectivo (n=113). 

   Medicación  Comunicación  Prescripción  Otros 

Factor   n  %  n  %  n  %  n  % 

Edad   

Entre 18 y 45 años  30  68,2  7  15,9  4  9,1  3  6,8 

Entre 46 y 64 años  41  78,8  1  1,9  5  9,6  5  9,6 

Mayor de 65 años  14  87,5  1  6,3  1  6,3  0  0,0 

Sexo                         

Hombre  13  61,9  3  14,3  4  19,0  1  4,8 

Mujer  72  78,3  7  7,6  6  6,5  7  7,6 

Nivel socioeconómico 

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 

Índice 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   

Pública  69  75,8  9  9,9  8  8,8  5  5,5 

Privada  16  72,7  1  4,5  2  9,1  3  13,6 
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   Medicación  Comunicación  Prescripción  Otros 

Factor   n  %  n  %  n  %  n  % 

Nivel de atención   

Consulta Externa Ambulatoria*  39  76,5  5  9,8  3  5,9  4  7,8 

Consulta Atención Primaria  46  74,2  5  8,1  7  11,3  4  6,5 

Tipo de historia clínica   

Digital  15  75,0  0  0,0  1  5,0  4  20,0 

Papel  70  75,3  10  10,8  9  9,7  4  4,3 

% porcentaje calculado según las categorías de cada factor 

*Incluye medicina general 

 

La  Tabla  12 muestra  los  resultados  del modelo  de  regresión  logística  al  considerar 

como variable dependiente el tipo de EA debido a medicación y/o prescripción. No se 

identifica asociación entre el  tipo de EA y  los  factores del paciente  (edad, sexo, nivel 

socioeconómico,  cobertura  sanitaria  e  índice  de  Charlson)  ni  con  las  características 

extrínsecas (nivel de atención, titularidad y tipo de historia clínica). 

 

Tabla  12. Modelo  de  regresión  logística  para  identificar  factores  predictivos  de  EA 

debidos a medicación y/o prescripción (n=116; missing=3). 

  

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Edad (≥65 vs <65)  1,36  0,25  7,36  0,719 

Sexo (mujer vs varón)  1,32  0,38  4,61  0,665 

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto  1,96  0,64  5,94  0,237 

I Charlson (≥2 vs ≤1)  1,75  0,36  8,61  0,491 

Nivel de atención (AP vs CE)  1,09  0,26  4,60  0,907 

Titularidad (privada vs pública)  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 índice 

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   más 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 físico  4  5,6 

Anamnesis  19  26,8 

Pruebas complementarias  6  8,5 

Derivación  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  medicación,  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 antibióticos (31,6%), en 3 a diuréticos (7,9%) y en 1 caso a opioides (2,6%). En la Tabla 

14 se muestra también su distribución por grupo etario y sexo. Tampoco el resto de las 

variables del paciente mostraron asociación significativa.  

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

AINEs Antibióticos Diuréticos Opioides 

   n  %  n % n % n  % 

Total  22  55,3  12  31,6  3  7,9  1  2,6 

Edad (años)     

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 

más 65  2  9,1  1  8,3  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 farmacológico 

En el análisis de regresión logística para identificar factores asociados con las RAM, se 

encontró 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 

socioeconómicos 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 

asociación  significativa  con  la presencia de RAM. Pueden verse  los  resultados  en  la 

Tabla 15. 

Tabla  15.  Pacientes  con  EA. Modelo  de  regresión  logística  para  identificar  factores 

predictivos de sufrir RAM (n=116). 

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Edad (≥65 vs <65)  0,38  0,09  1,57  0,184 

Sexo (mujer vs varón)  6,78  1,45  31,78  0,015 

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 3,22 1,11  9,31  0,031

I Charlson (≥2 vs ≤1)  0,52  0,16  1,70  0,278 

Nivel de atención (AP vs CE)  1,12  0,34  3,72  0,851 

Titularidad (privada vs pública)  1,26  0,48  3,28  0,638 

Tipo de historia (papel vs digital)  1,52  0,48  4,80  0,480 

 

 

Determinantes de las causas de los EA en la consulta índice 

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 físico 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 físico  8 13,6

Seguimiento  7 11,9

Causas del paciente 4 6,8

Comunicación médico/paciente  6 10,2

Total 

Missing 
59 

57

100,0

 

 

116   
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Impacto en el paciente y nivel de discapacidad 

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

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

Estos 10 EA que fueron considerados con mayor impacto en el paciente acontecieron en 

el sistema público sanitario. Los EA con peores consecuencias  fueron más  frecuentes 

entre mujeres  (8  versus  2),  en  el  grupo  de  edad  entre  46  y  64  años  (8)  y  entre  las 

personas con menores recursos económicos (7). En la historia clínica digital el 21,7 % (5 

casos)  tuvo daño grave mientras que en  la historia de papel el daño grave  fue en un 

5,4% (p=0,01). 

Tabla  17.  Impacto  de  los  EA  según  factores  intrínsecos  y  extrínsecos  del  paciente. 

Estudio retrospectivo (n=116). 

   Daño leve  Daño grave 

p 

 Factor  n  %  n  % 

Total  106  91,4  10  8,6 

Edad   

Entre 18 y 45 años  43  95,6  2  4,4 

0,06 Entre 46 y 64 años  45  84,9  8  15,1 

Mayor de 65 años  18  100,0  0  0,0 

Sexo                

Hombre  20  90,9  2  9,1 
0,90 

Mujer  86  91,5  8  8,5 

Nivel socioeconómico                

Bajo  11  100,0  0  0,0 

0,25 

Bajo/Medio  37  84,1  7  15,9 

Medio  28  93,3  2  6,7 

Medio Alto  23  95,8  1  4,2 

Alto  7  100,0  0  0,0 

Índice Charlson                

≤1  87  91,6  8  8,4 
0,871 

≥2  19  90,5  2  9,5 

Titularidad del Centro                

Pública  83  89,2  10  10,8 
0,20 

Privada  23  100,0  0  0,0 

Nivel de atención   

Consulta Externa Ambulatoria*  51  98,1  1  1,9 
0,02 

Consulta Atención Primaria  55  85,9  9  14,1 

Tipo de historia clínica   

Digital*  18  78,3  5  21,7 
0,01 

Papel  88  94,6  5  5,4 
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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, encontrándose  

asociación 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

Impacto 

No hay Deficiencia  

(ninguna, insignificante, 0‐4%) 

Deficiencia ligera  

(poca, escasa, 5‐24%) 

Deficiencia moderada 

(media, regular, 25‐49%) 

n  %  n  %  n  % 

Daño leve  73  96,1  25  96,2  8  57,7 

Daño grave  3  3,9  1  3,8  6  42,9 

Para el cálculo de la significación estadística se ha considerado discapacidad <25% vs ≥25%: test exacto de 

Fisher p <0,001 

%  porcentaje dentro de cada grado de discapacidad 

 

La mayoría 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 fármaco  Daño leve Daño grave 

n (%) n (%)

AINEs  21 (60,0)  1 (33,3) 

Antibióticos  11 (31,4)  1 (33,3) 

Diuréticos  2 (5,7)  1 (33,3) 

Opioides  1 (2,9)  0 (0,0) 

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

 

En el análisis de regresión logística, la historia en formato papel OR 0,1 (0,01‐0,6), se 

mostró como factor protector de daño grave. Ver Tabla 20.  

 

Tabla  20. Modelo  de  regresión  logística  para  identificar  los  factores  predictores  de 

daño grave por EA (n=113) 

  

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Edad (≥65 vs <65)  0,00  0,00     0,998 

Sexo (mujer vs varón)  1,34  0,19  9,54  0,770 

Socioeconómico: 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 atención (AP vs CE)  0,00  0,00  0,998 

Titularidad (privada vs pública)  4,57  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 índice 

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

disponible en 113 casos. 

Un total de 40 EA (35,4%) se consideró con certeza o con bastante certeza que podían 

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 comunicación y el 60% de  los relacionados con  la 

prescripción fueron considerados por los Equipos Coordinadores Institucionales como 

evitables con total certeza. El mismo criterio se aplicó en el 25% de los EA relacionados 

con el diagnóstico y el 28,6% de los relacionados con la medicación. 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 función de factores intrínsecos 

y extrínsecos del paciente. 

Tabla 21. Evitabilidad de  los EA en  función de  factores  intrínsecos y extrínsecos del 

paciente. Estudio retrospectivo (n=113) 

  

No pudo 

evitarse 

Probablemente 

inevitable 

Probablemente 

evitable  Evitable 

 Factor  n  %  n  %  n  %  n  % 

Total   36  31  26  22,4  11  9,5  40  35,4

Edad   

Entre 18 y 45 años  13  29,5  10  22,7  3  6,8  18  40,9

Entre 46 y 64 años  20  38,5  12  23,1  4  7,7  16  30,8

Mayor de 65 años  3  17,6  4  23,5  4  23,5  6  35,3

Sexo                         

Hombre  7  33,3  3  14,3  2  9,5  9  42,9

Mujer  29  31,5  23  25,0  9  9,8  31  33,7

Nivel socioeconómico 

Bajo  5  55,6  2  22,2  0  0,0  2  22,2

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  34,5

Medio Alto  9  37,5  9  37,5  0  0,0  6  25,0

Alto  3  42,9  1  14,3  3  42,9  0  0,0 

Índice 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  38,9

≥2  3  14,3  5  23,8  6  28,6  7  33,3

Titularidad del Centro   

Pública  27  29,7  21  23,1  6  6,6  37  40,7

Privada  9  40,9  5  22,7  5  22,7  3  13,6
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No pudo 

evitarse 

Probablemente 

inevitable 

Probablemente 

evitable  Evitable 

 Factor  n  %  n  %  n  %  n  % 

 

Nivel de atención 

 

Consulta Externa Ambulatoria*  15  30,0  14  28,0  6  12,0  15  30,0

Consulta Atención Primaria  21  33,3  12  19,0  5  7,9  25  39,7

Tipo de historia clínica   

Digital  9  45,0  2  10,0  2  10,0  7  35,0

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

% porcentaje dentro de cada categoría del factor 

*Incluye medicina general 

 

El impacto grave del EA en el paciente se consideró evitable en 5 casos, el 50% del total 

de  casos  con  impacto  grave,  aunque  no  se  encontró  asociación  significativa  entre  el 

daño y la evitabilidad. Ver Tabla 22. 

 

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

Daño 

Inevitable  Probablemente 

inevitable 

Probablemente 

evitable 

Evitable 

Leve  n (%)  33 (91,7)  24 (92,3)  11 (100)  35 (87,5) 

Grave n (%)  3 (8,3)  2 (7,7)  0 (0,0)  5 (12,5) 

Para el cálculo de la significación estadística se ha considerado inevitable/probablemente 

inevitable vs probablemente evitable/evitable: χ2= 0,10; p =0,748 

n (%): Frecuencia y porcentaje sobre tipo de evitabilidad en el daño 

 

 

En  la  Tabla  23  se muestran  los  resultados  del modelo  de  regresión  logística  para 

identificar  los  factores  que  predicen  que  un  EA  sea  evitable.  Únicamente  el  nivel 

socioeconómico  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 medicación  vs 

comunicación es un factor protector, OR 0,08 (0,01‐0,5).  
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Tabla  23. Modelo  de  regresión  logística  para  identificar  factores  predictivos  de  la 

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

 

  

OR 

I.C. 95%  

P LI  LS 

Edad (≥65 vs <65)  1,64  0,48  5,59  0,430 

Sexo (mujer vs varón)  0,93  0,32  2,74  0,895 

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto  3,59  1,22  10,59  0,021 

I Charlson (≥2 vs ≤1)  2,73  0,94  7,92  0,065 

Nivel de atención (AP vs CE)  0,66  0,19  2,30  0,515 

Titularidad (privada vs pública)  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: (medicación vs comunicación)  0,08  0,01  0,49  0,006 

Tipo de EA (prescripción vs comunicación)  0,40  0,04  3,57  0,410 

Tipo de EA (resto vs comunicación)  0,09  0,01  0,96  0,046 

 

 

 

 

4.3 ESTUDIO DE INCIDENCIA DE EA EN ASISTENCIA AMBULATORIA 

 

Al  final  del  período  de  seguimiento  definido  para  estimar  la  incidencia  de  EA  el 

número  de  pacientes  que  pudieron  contactarse  y  revisar  su  situación  clínica  fue  de 

1757. La pérdida de pacientes en la consulta de seguimiento en el conjunto del estudio 

respecto de la consulta índice fue del 15,5%. De ellos 4 pacientes solicitaron abandonar 

el  estudio,  1  falleció,  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 notificación de  incidentes para  la  seguridad de  los pacientes. 

Estudio de Incidencia. 

 

 

 

 

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 índice como en la consulta de seguimiento, lo que permite 

comparar ambas distribuciones. 

La media de edad fue 50,6 años (dt17,8), con un rango que osciló entre los 18 y 99 años. 

Casi la cuarta parte de la muestra (24,4%) correspondió a mayores de 65 años, siendo el 

71,0%  mujeres.  En  69,2%  (1215)  el  índice  de  Charlson  fue  de  0.  En  el  nivel 

socioeconómico 2 de cada 10 tenían un nivel bajo y un 35,2% medio bajo. La mayoría, 

el 73,9%  fue atendido en centros de  titularidad pública y más de  la mitad  (53,6%) en 

consulta  externa  ambulatoria.  En  cuanto  al  tipo  de  historia  clínica  un  39,1%  tenían 

historia digital. 
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Tabla  24.  Descripción  de  la  muestra  del  estudio  de  campo  para  determinar  la 

incidencia de EA. Estudio Prospectivo (n=1757).  

Consulta de seguimiento 

Factor  N  %  

% 

Consulta índice 

1757               84,5 

Edad   

Entre 18 y 45 años  681  38,8  39,0 

Entre 46 y 64 años  617  35,1  35,6 

Mayor de 65 años  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 socioeconómico   

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 

Índice Charlson   

0  1215  69,2  69,9 

1  359  20,4  19,7 

≥2  183  10,4  10,4 

Titularidad centros       

Pública  1298  73,9  74,6 

Privada  459  26,1  25,4 

Nivel atención  

Consulta Externa 

Ambulatoria*  942  53,6  51,5 

Consulta Atención Primaria  815  46,4  48,5 

Tipo de historia clínica   

Digital  687  39,1  37,6 

Papel  1070  60,9  62,4 

* Incluye medicina general   

 

 

La  distribución  por  edades  en  los  4  países  participantes,  al  igual  que  en  el  estudio 

retrospectivo no  fue similar, p<0,001, por ejemplo, el porcentaje de pacientes mayores 

de 65 años fue superior en los pacientes peruanos (34,1%) que en el resto de los países 

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



77 
 

distribución  por  sexo  no  se  encontraron  diferencias  significativas  entre  los  cuatro 

países.  Se  han  encontrado  diferencias  significativas  en  la  distribución  del  índice  de 

Charlson según la nacionalidad, el país con menor porcentaje de índice de Charlson ≥2 

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

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

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

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

los peruanos y 3,0% de los brasileños. El perfil en cuanto nivel de atención, cobertura 

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

Tabla 25. Descripción de la muestra por países (n=1757) 

  Brasil  Colombia  México  Perú     

Factor  n (%)  n (%)  n(%)  n (%) 
Χ2  p 

Total  394(22,4)  443(25,29)  421(24,0)  499(28,4) 

Edad 
       

95,2  <0,001 
Entre 18 y 45 años  171(43,4)  190 (42,9)  183(43,5)  137 (27,5) 

Entre 46 y 64 años  165(41,9)  123 (27,8)  139 (33,0)  190 (38,1) 

Mayor de 65 años  56 (14,2)  113 (25,5)  89 (21,1)  170 (34,1) 

No específica  2(0,5)  17 (3,8)  10 (2,4)  2(0,4) 

Sexo         

1,7  0,634 Hombre  105 (26,6)  133 (30,0)  128 (30,4)  143(28,7) 

Mujer  289 (73,4)  310 (70,0)  293 (69,6)  356 (71,3) 

Nivel Socioeconómico

Bajo  12 (3,0)  165 (37,2)  99 (23,5)  80 (16,0) 

315,3  <0,001 

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) 

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 específica  0 (0,0)  6 (1,4)  6 (1,4)  0 (0,0) 

Indice Charlson         

50,5  <0,001 
0  255 (64,7)  351 (79,2)  270 (64,1)  339 (67,9) 

1  85 (21,6)  76(17,2)  109 (25,9)  89 (17,8) 

≥2  54 (13,7)  16 (3,6  42 (10,0)  71 (14,2) 

Titularidad centros         

264,4  <0,001 Pública  394 (100)  242 (54,6  344 (81,7)  318 (63,7) 

Privada  0 (0,0)  201 (45,4)  77(18,3)  181 (36,3) 

Nivel de atención         

1757  <0,001 C. Externa Ambulatoria*  0 (0)  443 (100)  0 (0)  499 (100) 

C. Atención Primaria  394 (100)  0 (0)  421 (100)  0 (0) 

Tipo de historia clínica         

1326  <0,001 Digital  0 (0,0)  443 (100,0))  244 (58,0)  0 (0,0) 

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  identificó que habían 

sufrido un EA  en  la  consulta  índice  (uno  sufrió  2 EA y otro  3 EA). El  41,2% de  los 

pacientes que no siguieron en el estudio  tenían entre 46 y 64 años y el 66,9%  fueron 

mujeres. La mayoría (52,6%) con un nivel socioeconómico bajo o medio‐bajo. La mayor 

pérdida  correspondió  a pacientes que habían  sido  reclutados  en  centros de  atención 

primaria (59,8%) y en los sistemas públicos de salud (78,3%). El índice de Charlson en 

el 73,7% de los casos fue igual a 0. La variabilidad en la distribución de las pérdidas en 

las categorías de las diferentes variables no es relevante, los coeficientes de variación se 

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

Tabla 26. Descripción 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 años  811  684  127  39,3  15,7 

3,3  15,0  21,8 
Entre 46 y 64 años  740  607  133  41,2  18,0 

Mayor de 65 años  487  431  56  17,3  11,5 

Sin determinar  42  35  7  2,2  16,7 

Sexo          

Hombre  616  509  107  33,1  17,4 
1,8  16,1  11,5 

Mujer  1464  1248  216  66,9  14,8 

Nivel socioeconómico         

Bajo  424  356  68  21,1  16,0 

4,1  15,0  27,2 

Bajo Medio  720  618  102  31,6  14,2 

Medio  497  415  82  25,4  16,5 

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  1298  253  78,3  16,3 
2,2  14,8  14,7 

Privada  529  459  70  21,7  13,2 

Nivel de atención 

Consulta Externa 

Ambulatoria  1072  942  130  40,2  12,1  5,0  15,6  31,7 

Primaria  1008  815  193  59,8  19,1 

Índice de Charlson  

0  1453  1215  238  73,7  16,4 

2,1  14,8  14,2 1  410  359  51  15,8  12,4 

≥2  217  183  34  10,5  15,7 
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               Variabilidad de %** 

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

                 

Tipo de historia clínica 

Digital  783  687  96  29,7  12,3 
3,7  14,9  24,9 

Papel  1297  1070  227  70,3  17,5 

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

supuesto  la  pérdida  dentro  de  cada  categoría  de  la  variable; DE:  desviación  estándar; CV: 

coeficiente de variación. R: Estudio Retrospectivo, P: Estudio Prospectivo  

 

 

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

El número de nuevas  alertas notificadas  en  el período de  seguimiento  fue de  76. El 

número de EA nuevos  identificados y  consensuados por  los Equipos Coordinadores 

Institucionales al finalizar el período de 42 días y que con certeza habían sufrido un EA 

fue  de  42. Ningún  paciente  sufrió más  de  un  EA.  La  incidencia  acumulada  fue  del 

orden del 2,4% (IC95%:1,7‐3,1%).  

 

Características 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 años, la incidencia fue 3,2 (1,8‐4,6), seguido 

del grupo más joven, 2,4 (1,2‐3,5) y acumularon la mayor proporción de EA. El número 

de  nuevos  casos  de  EA  identificados  en  el  período  de  seguimiento  de  42  días  (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 

coincidió con un mayor número de nuevos casos de EA siendo de un 4,9 (IC95% 1,8‐

8,1)  cuando  el  índice  de  Charlson  era  ≥2  frente  al  2,2  (1,4‐3,0)  en  los  pacientes  sin 

complejidad. En  relación  al nivel de  atención  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 pública 2,2 (1,4‐3,0) y privada, 2,8 (1,3‐4,3). En cuanto al tipo 

de historia clínica 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 función de factores intrínsecos y extrínsecos 

del paciente. Estudio prospectivo (n=42). 

 Factor 

Frecuencia 

nuevo EA  Porcentaje  Incidencia 

IC 95% 

(LI‐LS) 

Incidencia  42/1757    2,4  1,7‐3,1 

Edad       

Entre 18 y 45 años  16  38,1  2,4  1,2‐3,5 

Entre 46 y 64 años  19  45,2  3,2  1,8‐4,6 

Mayor de 65 años  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 socioeconómico         

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 

Índice 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 atención         

Consulta Externa 

Ambulatoria*  20  47,6  2,1  1,2‐3,0 

Consulta Atención Primaria  22  52,4  2,7  1,6‐3,8 

Titularidad de los centros         

Pública  29  69,0  2,2  1,4‐3,0 

Privada  13  31,0  2,8  1,3‐4,3 

Tipo de historia clínica         

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 análisis de regresión  logística multivariante se encontró que el riesgo de que se 

produjera un EA era más probable entre mujeres OR 3,9 (1,4‐10,9) que entre hombres. 

El riesgo también fue mayor para aquellos pacientes con índice de Charlson ≥2, OR 2,8 

(1,3‐6,4). La edad, el nivel socioeconómico, la cobertura sanitaria, el nivel asistencial o 

el tipo de historia clínica no se identificaron como factores con capacidad predictiva en 

el modelo de regresión (Tabla 28). 
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Tabla  28.  Resultados  del  análisis  de  regresión  logística  para  identificar  factores 

predictivos  de  la  ocurrencia  de  un  nuevo  EA  (N=42).  Estudio  prospectivo  (n=1757; 

missing= 51).  
 

 

OR 

I.C. 95%  

P    LI LS 

Edad (≥65 vs <65)  0,62  0,26  1,46  0,274 

Sexo (mujer vs varón) 3,86 1,36  10,94  0,011

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto  0,92  0,43  1,97  0,821 

I Charlson (≥2 vs ≤1) 2,85 1,26  6,41  0,012

Nivel de atención (AP vs CE)  1,59  0,73  3,46  0,247 

Titularidad (privada vs pública)  1,35  0,67  2,69  0,400 

Tipo de historia (papel vs digital)  0,95  0,47  1,92  0,890 

 

 

Naturaleza de los nuevos EA en la consulta de seguimiento 

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

medicación (fundamentalmente a causa de RAM), seguidos de errores de prescripción 

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

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

 

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

Estudio prospectivo (n=42). 

Tipo de EA  n %

Organización  2  4,8 

Comunicación  3  7,1 

Diagnóstico  1  2,4 

Medicación  25  59,5 

Prescripción  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  categorías 

menos frecuentes En la Tabla 30 se muestran el tipo de EA según factores intrínsecos y 

extrínsecos al paciente excluyendo los 2 casos del tipo de EA sin determinar. En todas 

las categorías de los factores estudiados, los EA relacionados con la medicación fueron 

los más frecuentes.  

 

Tabla  30. Tipos de EA  en  función de  factores  intrínsecos y  extrínsecos del paciente. 

Estudio prospectivo (n=42) 

   Medicación  Comunicación Prescripción  Otros 

 Factor  n  %  n  %  n  %  n  % 

Total  25  62,5  3  7,5  6  15,0  6  15,0 

Edad   

Entre 18 y 45 años  9  60,0  1  6,7  3  20,0  2  13,3 

Entre 46 y 64 años  11  61,1  2  11,1  2  11,1  3  16,7 

Mayor de 65 años  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 socioeconómico                         

Bajo  5  50,0  2  20,0  1  10,0  2  20,0 

Bajo/Medio  9  60,0  1  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 

Índice 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   

Pública  18  66,7  2  7,4  6  22,2  1  3,7 

Privada  7  53,8  1  7,7  0  0,0  5  38,5 

Nivel de atención                         

Consulta Externa Ambulatoria*  11  55,0  3  15,0  1  5,0  5  25,0 

Consulta Atención Primaria  14  70,0  0  0,0  5  25,0  1  5,0 

tipo de historia clínica                         

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 medicación,    6  casos  (31,6%)  fueron 

debidos  a AINES,  4  (21,1%)  a  antibióticos,  2  (10,5%)  a diuréticos y  1  caso  al uso de 

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

El número de EA en  los que  se ha podido determinar  la  causa  fue de 25  (59,5%). A 

pesar del bajo número 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  relación  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 físico  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 

conocía la causa (24/25). La dispersión es muy alta y no se sigue el mismo patrón 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 

Comunicación 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 consideró que el EA solo produjo un daño leve en el paciente y 

en  9  casos  (21,4%)  el daño  se valoró  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  años,  en  atención  primaria,  en  el  sistema  público,  en 

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

Tabla  33.  Impacto  de  los  EA  según  las  características  intrínsecas  y  extrínsecas  del 

paciente. Estudio prospectivo (n=42). 

   Daño leve  Daño grave 

Factor  n  %  n  % 

Total   33  78,6  9  21,4 

Edad   

Entre 18 y 45 años  12  75,0  4  25,0 

Entre 46 y 64 años  15  78,9  4  21,1 

Mayor de 65 años  6  85,7  1  14,3 

Sexo             

Hombre  4  100,0  0  0,0 

Mujer  29  76,3  9  23,7 

Nivel socioeconómico             

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 

Índice 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             

Pública  21  72,4  8  27,6 

Privada  12  92,3  1  7,7 

Nivel de atención   

Consulta Externa Ambulatoria*  18  90,0  2  10,0 

Consulta Atención Primaria  15  68,2  7  31,8 

Tipo de historia cínica   

Digital  12  80,0  3  20,0 

Papel  21  77,8  6  22,2 

% porcentaje calculado dentro de las categorías 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 valoración) 

provocaron  una  discapacidad  moderada.  Se  encontró  asociación  significativa  entre 

impacto  y  grado  de  discapacidad.  El  75%  de  las  deficiencias moderadas  estuvieron 

provocadas  por  un  daño  grave  mientras  que  únicamente  el  16,7%  de  las 
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discapacidades ligeras o el 16,1% de las sin discapacidad, habían sido producidas por 

daño de este tipo.  

Tabla 34. Impacto del EA en el paciente y grado de discapacidad ocasionada. Estudio 

prospectivo (N=41). 

Grado de discapacidad

Impacto 

No hay Deficiencia  

(ninguna, insignificante, 0‐4%)

Deficiencia ligera  

(poca, escasa, 5‐24%) 

Deficiencia moderada 

(media, regular, 25‐49%) 

n  %  n  %  n  % 

Daño leve  26  83,9  5  83,3  1  25,0 

Daño grave  5  16,1  1  16,7  3  75,0 

Para el cálculo de la significación estadística 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 realizó análisis de regresión logística para 

valorar si algún factor relacionado con el paciente (intrínseco o extrínseco) producía un 

mayor impacto.  

Evitabilidad de los EA en la consulta de seguimiento. 

En un total de 13 EA sobre 41 (31,7%) se consideró con certeza o con bastante certeza 

que podían haberse evitado. El 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 función de factores intrínsecos y extrínsecos del paciente. 
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Tabla 35. Evitabilidad de  los EA en  función de  factores  intrínsecos y extrínsecos del 

paciente. Estudio prospectivo (n=41). 

   No pudo evitarse 

Probablemente 

inevitable 

Probablemente 

evitable  Evitable 

Factor  n  %  n  %  n  %  n  % 

Edad                         

Entre 18 y 45 años  6  37,5  1  6,2  3  18,8  6  37,5 

Entre 46 y 64 años  8  44,4  1  5,6  2  11,1  7  38,9 

Mayor de 65 años  3  42,9  0  0,0  4  57,1  0  0,0 

Sexo   

Hombre  1  25,0  0  0,0  3  75,0  0  0,0 

Mujer  16  43,2  2  5,4  6  16,2  13  35,1 

Nivel socioeconómico                         

Bajo  3  30,0  1  10,0  3  30,0  3  30,0 

Bajo/Medio  6  42,9  0  0,0  4  28,6  4  28,6 

Medio  3  37,5  0  0,0  2  25,0  3  37,5 

Medio Alto  4  57,1  1  14,3  0  0,0  2  28,6 

Alto  1  50,0  0  0,0  0  0,0  1  50,0 

Índice Charlson                         

0  10  38,5  1  3,8  4  15,4  11  42,3 

1  4  66,7  0  0,0  2  33,3  0  0,0 

≥2  3  33,3  1  11,1  3  33,3  2  22,2 

Titularidad del Centro   

Pública  12  41,4  1  3,4  7  24,1  9  31,0 

Privada  5  41,7  1  8,3  2  16,7  4  33,3 

Nivel de atención                         

Consulta Externa 

Ambulatoria*  8  42,1  0  0,0  4  21,1  7  36,8 

Consulta Atención Primaria  9  40,9  2  9,1  5  22,7  6  27,3 

Tipo de historia clínica                         

Digital  6  42,9  1  7,1  3  21,4  4  28,6 

Papel  11  40,7  1  3,7  6  22,2  9  33,3 

% porcentaje dentro de cada categoría del factor 

*Incluye medicina general 

 

Del  total de EA  inevitables  a  juicio de  los Equipos Coordinadores  Institucionales  el 

76,5% (13/17) correspondió a EA relacionados con la medicación. Entre los EA evitables 

el  50%  (6/12)  correspondió  a  EA  relacionados  con  la  medicación,  el  16,7%  a  los 

relacionados con la prescripción y el 16,7% a los relacionados con la comunicación.  

Evitabilidad de los EA totales del estudio 

Debido  al  reducido  número  de  EA  en  la  fase  prospectiva  no  se  han  realizado más 

análisis.  En  cambio  si  que  se  ha  realizado  un  análisis  global  de  la  evitabilidad 

incluyendo  todos  los  EA  detectados.  Se  presenta  un  modelo  de  regresión  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  socioeconómico 

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 (medicación vs comunicación y 

el  resto  de  EA  vs  la  comunicación)  y  la  discapacidad  ligera  ocasionada  al  paciente 

fueron factores protectores.  

Tabla  36. Modelo  de  regresión  logística  para  identificar  factores  predictivos  de  la 

evitabilidad  de  un  EA.  Totalidad  de  la  muestra,  estudio  respectivo  y  prospectivo 

(n=158 (116+42), missing=8).  

 

  

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 3,51 1,41  8,78  0,007

Tipo EA: Medicación vs Comunicación 0,07 0,01  0,37  0,002

Tipo EA: Prescripción vs Comunicación  0,40  0,06  2,84  0,359

Tipo EA: Otros vs Comunicación  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  regresión  en  función  del  nivel  de  atención  donde  el 

paciente  recibió  asistencia  produjo  dos  comportamientos  diferentes.  Se muestran  a 

continuación cuáles fueron los factores que ejercieron su influencia en el caso de los EA 

acontecidos en las consultas externas ambulatorias y cuáles en atención 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  medicación  frente  a  los  relacionados  con  la  comunicación,  se 

mostraron como factores protectores de sufrir un EA evitable; lo que es lo mismo que 

decir que los EA relacionados con la comunicación son evitables en mayor medida que 

los relacionados con la medicación. 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. Análisis de regresión logística de la evitabilidad del EA en consulta externa 

ambulatoria (n=73; missing=4). 

  

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto  3,68  0,99  13,74  0,052

Tipo EA: Medicación vs Comunicación 0,06 0,01  0,63  0,019

Tipo EA: Prescripción vs Comunicación  0,50  0,01  21,53  0,720

Tipo EA: Otros vs Comunicación  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 ejercían su influencia en la evitabilidad en 

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

medicación  frente  a  los  relacionados  por  problemas  de  comunicación  se muestran 

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

comunicación son evitables en mayor medida que los relacionados con la medicación). 

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

riesgo para presentar un EA evitable. 

 

Tabla 38. Análisis de regresión logística de la evitabilidad del EA en atención primaria. 

N= 85 (missing=4). 

  

OR 

I.C. 95%  

P    LI  LS 

Socioeconómico: medio/medio bajo/bajo vs medio alto/alto 9,27 1,05  81,73  0,045

Tipo EA: Medicación vs Comunicación 0,02 0,00  0,50  0,016

Tipo EA: Prescripción vs Comunicación  0,12  0,00  3,09  0,202

Tipo EA: Otros vs Comunicación  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 investigación. 

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

 

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

 

 

Objetivos  Indicadores  Resultado 

1. Estudio Retrospectivo 

(R): Determinar la 

prevalencia de EA al 

momento de la consulta 

índice. 

Alertas de incidentes para la seguridad del paciente: 

Número eventos disparadores / total de sujetos 

incluidos en el estudio. 

R: 180/2080 (8,6%)  

Prevalencia de EA en el momento de la consulta 

índice. 

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 

índice. 

Alertas de incidentes para la seguridad del paciente: 

Número de sujetos con al menos un evento disparador 

/ total de sujetos incluidos en el estudio.   

P: 76/1757 (4,3%) 

Incidencia acumulada de EA  (sujetos con  EAs 

nuevos)/ total de sujetos incluidos en el estudio.   

P: 42/1757 (2,4%) 

(IC95% 1,7‐3,1) 

3. Descripción del tipo, 

causas y determinantes 

de EA 

Tipo de EA: relacionado con la medicación 
R: 85/116 (73,3%) 

P: 25/42 (59,5%) 

Tipo de EA: relacionado con la prescripción 
R: 10/116 (8,6%) 

P: 6/42 (14,3%) 

Tipo de EA: relacionado con fallos de comunicación 
R: 10/116 (8,6%) 

P: 3/42 (7,1%) 

Causa: Anamnesis  R: 19/116 (26,8%) 

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 físico incompleto  R: 8/59 (13,6%)  

4. Determinar el nivel 

de impacto en el 

paciente de los EA 

Daño leve: Número de sujetos con EA que no precisó 

asistencia médica/ número de sujetos con EA 

R: 106/116 (91,4%) 

P: 33/42 (78,6%) 

Daño grave: Número de sujetos con EA que precisó 

asistencia médica/ número de sujetos con EA 

R: 10/116 (8,6%) 

P: 9/42 (21,4%) 

5.   Determinar las 

discapacidades 

originadas por los EA 

Discapacidad asociada: Número de sujetos con EA que 

dejan discapacidad igual o mayor a “moderada” / 

número de sujetos con EA 

R: 14/116 (12,1%) 

P: 4/42 (9,5%) 

6. Determinar la 

evitabilidad de los EA 

Porcentaje de EA evitables: Número de sujetos con EA 

evitables / número de sujetos con EA 

R: 40/113 (35,4%) 

P: 13/41* (31,7%) 
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Cuadro 7. Resultados del objetivo 7 

 

Objetivo  Indicadores  Resultado 

8. Evaluar las 

fuentes de 

información 

disponibles. 

Distribución de instituciones por tipos de 

Historia Clínica  
22,7% Historia digital 

Porcentaje de pacientes perdidos a los 42 días  15,5% 
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4.5 OPINIÓN DE LOS GRUPOS Y PAÍSES PARTICIPANTES 

 

La  respuesta  fue  diferente  en  los  países  ya  que  en  alguno  de  ellos  la  respuesta  se 

realizó de  forma  individualizada por parte del centro donde se realizó el estudio. En 

total se recogieron 11 cuestionarios.  

Dificultades 

1. Inasistencia o retraso de pacientes programados para consulta inicial. Esto obligó 

a buscar a otro paciente y uso de tiempo de entrevistas. 

2. Presencia de sesgo de recuerdo, sobretodo en pacientes mayores. 

3. Resistencia y desconfianza a nivel directivo, intermedio y operativo. 

4. Escaso tiempo de preparación de los entrevistadores. 

5. Falta de presupuesto y organización logística. 

 Dificultad de acceso para llamadas de teléfono. 

 Dificultad  de  acceso  para  realizar  fotocopias  (recetas  y  otros 

documentos). 

 Dificultad de acceso a material de escritorio. 

6. No se previó de espacio para a entrevista que asegurara la confidencialidad.  

7. Dificultad en identificación y clasificación de los EA. 

 Acceso a historia clínica. 

 Poco conocimiento de la definición de los incidentes. 

 

Lecciones aprendidas 

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

2. Mejorar  el  entrenamiento  de  los  entrevistadores  con  pruebas  de  aplicación  de 

encuestas. 

3. Unificar conceptos de seguridad y criterios para definir incidentes y EA. 

4. Seleccionar centros con cultura de seguridad. 

5. Valorar las cargas de trabajo. 

6. Revisar  y  unificar  los  criterios  de  selección  de  entrevistadores  para  todas  las 

unidades de estudio. Preferiblemente enfermeras. 

7. Dedicar  tiempo  a  la  capacitación  de  los  entrevistadores  y  los  equipos  de 

coordinación 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 dotación del gasto y financiación. 
11. Revisar los periodos vacacionales en estudios multicéntrico / multipaís. 

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. Se ha incluido en la agenda de Las autoridades de la seguridad del paciente. 

3. Ha aportado experiencia a los participantes. 

4. Ha permitido detectar  las deficiencias  en  la historia  clínica  cuando  se  requería 

más información.  

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  atención 

ambulatoria. 

7. Satisfacción  por  parte  de  los  pacientes  encuestados  en  relación  al  interés  del 

centro por su preocupación en cuanto a la seguridad y manejo asistencial. 

 

Propuestas 

1. Realizar  proyectos  de mejora  en  función  de  los  resultados  del  estudio  en  los 

diferentes centros e incluso a nivel nacional. 

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

3. Revisar Taxonomía. 

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

5. Replicar el estudio. 

6. Revisar y mejorar las herramientas y el proceso de capacitación y entrenamiento 

en base a la experiencia adquirida.  

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

 

 

En  las  232  consultas  ambulatorias  de  4  países  latinoamericanos  analizadas  se 

produjeron  42  nuevos  casos  de  EA  cada  6  semanas.  La  prevalencia  de  período  por 

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

El  estudio  de  la  frecuencia  de  EA  se  ha  basado  como  punto  de  partida  en  la 

información facilitada por los pacientes contrastándola después con la recogida en las 

historia  clínicas,  en  línea  con  los  enfoques  de  otros  estudios  [25,  61,  79].  Como 

dificultades  para  llevar  a  cabo  este  estudio,  se  planteaba  la  menor  frecuencia  de 

sistemas  electrónicos  de  información  en  los  países  participantes  respecto  de  otros 

estudios  realizados  con  anterioridad  [80]  y  las  diferencias  que  se  esperaban  en  los 

sistemas de documentación clínica. Por esta razón, se diseñaron herramientas de ayuda 

y un protocolo  totalmente estructurado para  la recogida y análisis de  la  información. 

Este enfoque, extensible al  conjunto de países de ALC, parece apropiado para  llevar 

adelante estudios de este  tipo ya que no han existido  importantes  limitaciones y sólo 

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

Al enfoque retrospectivo del análisis de la prevalencia de período se le ha sumado, en 

este  caso,  el  análisis de  la  incidencia  acumulada  a  los  42 días de  la  consulta  con  el 

médico, proponiendo para un  completo  análisis de  la  frecuencia de EA un  enfoque 

prospectivo  mucho  menos  habitual  en  la  literatura  [35,  80].  A  diferencia  de  otros 

estudios, toda la evaluación 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  (hospitalización,  emergencias,  etc.)  como  sucede  en  otros  estudios, 

probablemente la frecuencia de EA hubiera sido mayor. 

La  frecuencia de EA  en AA  se  sitúa  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 diagnósticos [19, 72, 82], con una patología determinada [38] o con 

pacientes mayores  [37,  83].  Es  por  ello  que  no  pueden  realizarse  comparaciones.  El 

dato de prevalencia de período 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 número de historias clínicas.  

La incidencia acumulada en el período de 42 días es del orden del 2,4%. Tsang et al [81] 

hallaron un 6‰ de EA y Morris et al  [85] una  incidencia de EA  relacionados  con  la 

medicación  del  1%.  Ghandi  et  al  [52]  notificaron  un mayor  número  de  errores  de 

prescripción 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 

líneas  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  algún  tipo  de  discapacidad 

aunque sin secuelas permanentes. Al menos una tercera parte de los EA identificados 

en los centros de asistencia ambulatoria se podrían haber evitado. Hay que considerar 

que  la mayor  proporción  en  la muestra  estudiada  de  pacientes  entre  46  y  64  años, 

sugiere un perfil de paciente en AA distinto al australiano, europeo o norteamericano, 

países  donde  se  han  llevado  a  cabo  la  práctica  totalidad  de  los  estudios  realizados 

hasta  la  fecha  y  que,  por  tanto,  cualquier  comparación  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 medicación y son  ligeramente  inferiores a  las halladas en otros estudios realizados 

en países de mayor nivel de  renta per  cápita, aunque estos últimos  con períodos de 

análisis más amplios [37, 84]. Hay que subrayar que en nuestro estudio, la mitad de los 

EA que produjeron un  impacto más severo en el paciente podrían haberse evitado. A 

diferencia de lo sugerido por Woods et al [19] y Aranaz et al [13] donde no hay relación 

entre gravedad y evitabilidad, nuestros datos se aproximan más 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  mayoría  de  los  EA  relacionados  con  la  prescripción  o  la  comunicación  entre 

profesionales o con el paciente, según  los datos de este estudio,  fueron considerados 

evitables  y,  al  menos,  la  cuarta  parte  de  los  relacionados  con  la  medicación.  Es 

precisamente  con  respecto  a  estos EA  relacionados  con  la medicación donde parece 

más  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  región 

para  identificar  factores de  riesgo,  sobre  todo  en  consonancia  con  los  cambios  en  la 

demografía que se vienen produciendo en la región [86]. Esto hace suponer que si no se 

adoptan las medidas apropiadas el número de EA podría 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 población.  

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  capacitación  y  el  número de  los  profesionales de  la  atención 

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 

diagnósticas o del efecto de la medicación llegan a estar presenten en 1 de cada 3 EA. 

La mayoría de los EA se relacionaron con la medicación, prescripción y comunicación, 

de forma similar a la recogida en la literatura [56, 87], si bien los errores de diagnóstico 

fueron  notificados  en  una  proporción  mucho  menor.  Estos  EA  ocasionaron 

discapacidad en el paciente en una proporción 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 documentación clínica del paciente no se recoge  información que pueda 

comprometer al profesional, o sencillamente porque en el período analizado no se han 

producido  EA  con  severas  o  fatales  circunstancia  al  tratarse  de  pacientes  bien 

conocidos por el médico en línea 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 más 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  artículos  sobre  salud  y  género 

publicados por la OMS evidencian la importancia de los análisis bajo la perspectiva de 

género [88]. 

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

(índice de Charlson inferior a 2). 

Estos  resultados  deben  interpretarse  con  precaución  debido  a  que  se  realizó  una 

selección  de  centros  por  conveniencia,  y  pudiera  ser  que  los  centros  participantes 

estuvieran más  sensibilizados hacia  la problemática de  la  seguridad de  los pacientes 

(sesgo  de  selección).  También,  porque  probablemente  los  pacientes  en  el  estudio 

retrospectivo  recordaron  más  aquellos  incidentes  relacionados  con  una  mayor 

repercusión en su tratamiento. Dado que  los médicos sabían las fechas del estudio de 

campo pudieran haber extremado las precauciones lo que podría haber hecho que los 

EA  inevitables  identificados a  los 42 días de  la consulta  índice  fueran mayores de  lo 

normal. Aunque se procuró ofrecer una formación uniforme a los entrevistadores, esta 
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fue  desplegada  por  cada  país  y  además  era  inevitable  que  en  algunos  casos  la 

intensidad  con  la  que  se  buscaron  los  EA  fuera  diferente  entre  unos  y  otros 

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

Hay otros factores como el tiempo de consulta o los estilos de práctica del médico que 

no han sido estudiados en este caso y que podrían modular estos resultados [22, 38, 45, 

52,  86]. Tampoco  se ha  analizado  si  el hecho de que  el paciente  sea  atendido por  el 

mismo médico  por  amplios  períodos  de  tiempo  en  la misma  consulta  contribuye  a 

prevenir los EA [81]. Futuros estudios podrían abordar estas cuestiones y analizar con 

detalle  la  adecuación de pruebas diagnósticas y  su  relación  con  la  frecuencia de EA 

[53], a fin de  identificar factores de riesgo de sufrir un EA en  los países de ALC para 

aprender a evitarlos. 

A  pesar  de  recoger  gran  cantidad  de  información  relacionada  con  el medicamento 

(nombre, dosis, vía, frecuencia, duración) esta  información no fue analizada de forma 

global y  solo  se usó por parte de  los ECI para hacer  las valoraciones de  los EA.   En 

futuros estudios sería interesante profundizar más en la prescripción y monitorización 

de la misma.  

En los países de ALC se está viviendo un imparable proceso de refuerzo de la atención 

primaria  de  salud  como  eje  central  de  los  sistemas  de  salud  ante  los  previsibles 

cambios demográficos que se avecinan [86], para lo que deben superar ciertos desafíos 

como  asegurar  la  sostenibilidad  económica  y  su  capacidad  resolutiva.  Hay  que 

destacar el esfuerzo de  las autoridades peruanas por extender  la atención sanitaria a 

personas de mayor edad lo que se refleja junto a otros factores en la composición final 

de la muestra de este estudio. 

Como  reflejo de ello,  la OPS/OMS, promueve  junto  con  los países  la  consecución 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  próximos  años 

están  la mejora  de  la  calidad  y  el  fortalecimiento  de  la  atención  primaria.  En  este 

sentido  la OMS ha  realizado una  revisión sistemática para conocer cuán segura es  la 

atención primaria y  está  trabajando para  conocer de qué  forma  ser más  eficaz  en  la 

prevención  de  incidentes,  particularmente  en  los  que  tienen  más  probabilidad  de 

causar daño [90]. En cuanto a la percepción de los responsables de los países, todos los 

países  colaboraron  aunque  para  próximos  estudios  deberá  tenerse  en  cuenta  que  la 

preparación de  los encuestadores y de  los ECI debe  llevar más tiempo y también que 

hay que asegurar que  la  logística en cada uno de  los centros donde se  lleva a cabo el 

estudio.  También  las  dificultades  en  la  taxonomía  para  la  atención  ambulatoria 

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

A estos desafíos debe sumarse la apuesta por la calidad de la atención 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 daño en los pacientes. 

 

Limitaciones de este estudio 

Como principales sesgos encontramos: 

1) Sesgo de memoria del paciente. 2) Sesgo de selección 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 días. 5) Sesgo de entrevistador con 

distinto perfil  sanitario y  formación  en  seguridad  el paciente.  6)  Sesgo de  fuente de 

información. Solo se revisaron aquellas historias clínicas con eventos disparadores tras 

las entrevista con el paciente.  

En  las mismas  fechas de  realización del  estudio,  en Colombia  se  realizó un  estudio 

demográfico  por  parte  del  sistema  de  aseguramiento  público  con  una  serie  de 

preguntas  similares  para  determinar  el  nivel  socioeconómico  y  el  derecho  a  la 

prestación sanitaria que pudiera haber influido en las respuestas a estas preguntas en 

este caso.  

 

Acciones futuras  

Debe profundizarse más en el uso de la Historia Clínica para este tipo de estudios. Es 

importante incorporar la información de la Historia Clínica en los datos de recogida de 

información. 

Trabajar en  la  formación y capacitación en  seguridad y en  la metodología propuesta 

para  este  estudio,  tanto  a  los  equipos  coordinación  de  las  instituciones  como  a  los 

entrevistadores. La formación y entrenamiento intensivo de los entrevistadores y de los 

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

Debe  profundizarse  y  trabajar  en  la  aplicación  y  comprensión  de  la  Clasificación 

Internacional en Seguridad el Paciente realizada por la OMS.   

La  búsqueda  activa  de  incidentes  y  EA  puede  mejorar  la  información  de  las 

instituciones  para  poner  en  marcha  acciones    para  la  seguridad.  Se  debe  seguir 

trabajando  en  este  campo  y  explorar  aspectos  específicos  de  la  atención  como  es  la 

seguridad en materno infantil, personas mayores, enfermos crónicos, 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 
 

 

 

1. Se  ha  realizado  una  primera  estimación  de  la  frecuencia  de  EA  en  atención 

ambulatoria en 4 países de Latinoamérica que representan el 66% de la población 

total.  

 

2. 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 más de un EA. 

 

3. 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%).  

 

4. Igual que en  la  literatura,  los medicamentos,  la prescripción y  la comunicación 

son las causas más frecuentes de Evento Adverso. 

 

5. Prácticamente  todos  los casos en  los que ha habido daño grave son del sistema 

público. 

 

6. Hay  una  clara  asociación  entre  la  producción  de  daño  grave  y  grado  de 

discapacidad, mayor del 25%. 

 

7. Más de una  tercera parte de  los EA  son  evitables. Si  consideramos  sólo  los de 

consecuencias graves, el 50% son evitables.  

 

8. Este estudio aporta la metodología para monitorizar la frecuencia, tipo, causas y 

determinantes, nivel de impacto y discapacidades, y nivel de evitabilidad de los 

EA. 

 

9. La metodología de análisis del presente estudio es trasladable a otros países de la 

región y por supuesto, a otras áreas dentro de los países analizados. 
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7. CONCLUSIONS 
 

 

 

1. 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. 

 

2. 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. 

 

3. 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%). 

 

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

frequent causes of AE. 

 

5. The majority of cases with serious damage are from the public system. 

 

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

disability, greater than 25%. 

 

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

figure rises up to 50%. 

 

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

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

 

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

to other areas within the countries analyzed. 
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