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Resumen y Abstract IX

Resumen

Introduccion:

Se define como Evento Adverso (EA) al dafio causado al paciente de manera no
intencional y es un concepto asociado con la seguridad del paciente y por
consiguiente, con la calidad de la atencién. Es importante definir la frecuencia de los
EA en los diferentes ambitos donde se prestan los servicios de salud, para definir el
impacto y acciones correctivas a implementar, y en especial, es importante definir la
metodologia epidemiolégica mas apropiada a usar en la deteccién de EA en cuidado

ambulatorio.

Objetivo: Describir los métodos y herramientas epidemiolégicos empleados en la

estimacion de las frecuencias relativas de Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio.
Diseflo: Revision sistematica de la Literatura.

Materiales y Métodos: Se realiz6 una busqueda sistematica de la Literatura en
bases de datos electronicas — MEDLINE, EMBASE, LILACS, CLIB-. Posteriormente a
la revisién de titulos y resumenes y verificacion de cumplimiento de criterios de
inclusion y exclusion, se consolido la informacion por medio de dos componentes: un
componente descriptivo, el cual evalué aspectos relacionados con la definicion de
evento adverso y aspectos epidemioldgicos, relacionados con el disefo,
direccionalidad y elementos empleados para la determinacion de las frecuencias
relativas empleadas en la deteccion de EA en cuidado ambulatorio; y un componente
cuantitativo en donde se evalud la plausibilidad de generar un estimador de resumen

mediante técnicas de meta — analisis de proporciones.

Resultados: Fueron incluidos 31 estudios. La mayoria de ellos fueron de tipo
descriptivo. Se encontraron multiples tipos y fuentes de definicion de evento adverso,
multiples herramientas de deteccion. Para la estimacion de las frecuencias relativas
se emplearon como numeradores pacientes y eventos y como denominadores

pacientes, pacientes-ano, admisiones, visitas, 6rdenes médicas, registros médicos,
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alertas, incidentes, entre otros. Debido a la alta heterogeneidad entre los estudios

(1>>97%), no fue posible la generacién de un estimador de resumen.

Conclusiones: Existen multiples métodos y herramientas epidemiolégicas
empleadas en la deteccidon de eventos adversos en cuidado ambulatorio. El
estimador de frecuencia mas empleado son las proporciones, las cuales varian de
acuerdo al denominador empleado. Se requieren futuras investigaciones con
conceptos, metodologias y herramientas que sean reproducibles para poder generar

comparaciones entre poblaciones.

Palabras clave: Seguridad del Paciente, Riesgo, Incidencia, Prevalencia (DECS)

Abstract

Introduction: The Adverse Event (AE) is the harm caused to a patient due to a health
service: this is a concept associated with patient safety and consequently, with quality
of attention. It is important to define the frequency of AE’s in all the health contexts in
order to establish the impact of AE in context specific setting and determinate the
actions to ameliorate the services, and specially, it is important to define the best
epidemiologic methods and tools to use in the detection of AE’s in the ambulatory

setting

Objective: To describe the methods and tools used in the generation of relative

frequencies of Adverse Events in the ambulatory setting.
Design: Systematic Review.

Materials and Methods: The team did a systematic search in electronic databases —
MEDLINE, EMBASE, LILACS, and CLIB-. After the review of titles and abstracts and
the check of inclusion and exclusion criteria, the resume of the information was made
in two components: 1) Descriptive analysis, which evaluated the definition of AE and

the epidemiologic methods — design, directionality — and the sources used to estimate



the relative frequency measure. 2) Quantitative analysis, which evaluated the
plausibility of generate a resume statistic using meta-analysis of proportions’

techniques.

Results: The review included 31 studies, most of them were descriptive. There are
multiple sources and types of AE used for their detection. In the relative frequency
measures, the review found that the numerator was expressed in patients or events,
and the sources of the denominator were multiples: patients, patients-years,
admissions, visits, medical orders, medical registers, triggers, incidents, and others.

The heterogeneity between the studies was high (1>>97%)

Conclusions: There are various epidemiologic methods and tools use in the
detection of relative frequencies in the ambulatory setting. The frequency estimator
more employed are the proportions, and they can vary according to the denominator’
source used. It is necessary to make more research that uses reproducible methods

and tools with the aim to compare populations.

Keywords: Patient Safety, Risk, Incidence, Prevalence (MeSH).
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Introduccién

El evento adverso es el dafio causado al paciente de manera no intencional y esta
relacionado con la prestacion de un servicio de salud o con motivo de éste [1]. Este
fendmeno ha adquirido relevancia para la creacion y evaluacién de politicas sanitarias
debido a la importancia otorgada a éste por organismos internacionales y regionales
[2, 3] y por ser un componente fundamental del complejo concepto de Calidad de la

Atencién en Salud [4].

Para poder determinar el impacto de este fendmeno en la salud de las poblaciones,
se han empleado multiples metodologias epidemioldgicas, con igual variedad de
herramientas de deteccion, calificacion y evaluacion del Evento Adverso. No obstante,
dentro de la evaluacién cuantitativa de la ocurrencia del Evento Adverso en una
poblacién se pueden emplear tres tipos de estimadores de frecuencia: proporciones,

razones y tasas.

La seleccion del estimador de frecuencia apropiado es un paso importante en la
evaluacion de Eventos Adversos: implica el disefio epidemiolégico a utilizar, requiere
de instrumentos y métodos de recoleccion y evaluacién validos y reproducibles tanto
en contextos diferentes como en tiempos diferentes. La obtencién de un estimador
con estas caracteristicas permitira desde un punto de vista epidemiolégico la
estandarizacion de frecuencias y la generacion de estimadores de resumen y desde
la perspectiva de seguridad del paciente, estos estimadores de resumen pueden ser
empleados como parametros de comparacién de calidad de salud entre las
poblaciones y son el punto de partida para evaluar la efectividad de sistemas de

gestidn de riesgo en seguridad del paciente.

En el presente trabajo, se busca describir a través de una revision sistematica los
estimadores de frecuencia reportados en la investigacién de Eventos Adversos en
Cuidado Ambulatorio, con el propésito de establecer las metodologias a implementar
en la investigacion de éste fenémeno, generando frecuencias relativas que puedan

ser comparables y sean independientes de las peculiaridades de la prestacién de
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servicios en salud en el ambito ambulatorio, brindando de esta manera informacién

objetiva a los tomadores de decisiones del area de la salud.



1.Marco conceptual y justificacion.

1.1 Descripcidon de la condicion: eventos adversos en
cuidado primario.

El Evento Adverso (EA), definido como el dafo no intencional al paciente resultante
de la provisién de la atencion en salud o con motivo de ella [1], junto al concepto de
Seguridad del Paciente, han sido objeto de interés por parte de los diferentes actores
en los Sistemas de Salud tanto en los paises desarrollados como en vias de
desarrollo; dicho interés es consecuencia de las iniciativas de los organismos de
control internacionales, quienes catalogan la Seguridad del Paciente como un
problema de Salud Publica [2] y una cualidad esencial para garantizar el cumplimiento
de las metas nacionales en salud, el futuro del desarrollo sostenible de los Sistemas
en Salud y por consecuencia, la mejoria de la salud de las poblaciones [3]. En
concordancia con la relevancia ya expuesta, el Comité de Calidad de la Salud en
América considera que la Seguridad del Paciente es una de las dimensiones que

debe comprender el concepto de Calidad de la Atencién en Salud [4].

En lo concerniente al desarrollo de politicas sanitarias, actualmente se han propuesto
estrategias y herramientas que buscan la Garantia de la Calidad de la Atencién en
cualquiera de los ambitos en los que se preste ésta. Una de ellas esta manifiesta en
la 272 Conferencia Sanitaria Panamericana, la cual recomendd a los Estados
miembros: 1) la priorizacién, el fomento y la financiaciéon de programas en Seguridad
del Paciente y la Calidad de la Atencién, 2) la evaluacion en los ambitos nacionales
del estado actual de los procesos en Seguridad del Paciente y la Calidad de la
Atencién y 3) la generacion de estrategias que tengan el propdsito de mejorar la
Seguridad del Paciente y como consecuencia, la Calidad de la Atencién de Servicios
en Salud [3]. De manera especifica, en el ambito nacional, en el afio 2002, surge por
iniciativa gubernamental el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion
de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SOGCS), el cual ha
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contemplado como estrategias de implementacion la presencia de un Observatorio de
Calidad de la Atencién en Salud, y la presencia en su pagina web de informacion
relacionada con los lineamientos y guias de buenas practicas para el mejoramiento
de la calidad del paciente, metodologias para la deteccion, evaluacion y prevencion

de Eventos Adversos y bibliografia complementaria al respecto [5].

Considerando las tendencias nacionales e internacionales para la busqueda continua
del mejoramiento de la calidad de la prestacion de servicios de salud a través de la
optimizacién de la seguridad del paciente, se hace necesaria la creacién de
metodologias que sean utiles no solo en la deteccién, evaluacion y prevencion de la
ocurrencia de Eventos Adversos, sino que también es igual de importante la
generacion de instrumentos de medicion de la frecuencia de éstos que permitan la

comparacion tanto en una misma poblacion como entre dos poblaciones distintas.

En la medicién de la frecuencia de eventos adversos, se encuentra una importante
cantidad de estudios relacionados con la determinacién de las frecuencias relativas
de eventos adversos en contextos hospitalarios. Dichos estudios se han desarrollado
desde los afos 80, siendo un ejemplo el realizado por Brennan y colaboradores, cuya
metodologia contempld la estimacion de incidencias en poblaciones seleccionadas
mediante procesos de muestreo [6]. Estudios similares en aspectos metodoldgicos y
en los resultados hallados, se han realizado en otras partes del mundo: en Australia
por Wilson y colaboradores [7], en Canada por Baker y colaboradores [8], en
Inglaterra por Vincent y colaboradores [9], en Colombia, Gaitan y colaboradores [10]

y en América Latina, el Ministerio de Sanidad y Consumo [11].

A diferencia de las metodologias para la deteccion y estimacion de Eventos Adversos
intrahospitalarios, las metodologias para la deteccion y determinacién de la frecuencia
de Eventos Adversos en el Ambito Ambulatorio son variadas. Esta situacion
determina que haya gran variacion en los informes sobre la frecuencia de los Eventos
Adversos en el ambito ambulatorio.

Una primera exploracion de las posibles causas que expliquen la variedad de las
frecuencias reportadas en los diversos estudios realizados en cuidado ambulatorio

propone como divergencias:

» La definicién de Evento Adverso y la determinacién del tipo de dafo en el

paciente en el ambito ambulatorio. Mientras que el Evento Adverso esta
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definido por el Comité de Calidad de la Salud en América como al dafio que se
debe mas al manejo médico que a la condicién de base del paciente [1, 4]. El
incidente en la seguridad del paciente es definido por la Agencia Nacional para
la Seguridad del Paciente del Reino Unido como cualquier acontecimiento no
intencionado o no esperado que pudo haber conducido o no a la presencia de
algun dafo a uno o mas pacientes [12,13]. El error médico puede ser un error
de ejecucién, en el cual hay un fallo en una accién planeada, o puede ser
ademas un error de planeacion, al ser el uso de un plan equivocado para
cumplir un objetivo [4]. Finalmente, el evento centinela corresponde a la
presencia o variacién de un acontecimiento inesperado que involucra bien sea
la muerte o dano permanente, o el riesgo de ocurrencia de éstas [4].
Teniendo en cuenta que cada una de estas definiciones busca principalmente
la deteccion de dafos o fallos en diferentes pasos del proceso entre la causa y
el efecto, y que el principal impacto de dichos fallos o errores es el dafo
causado al paciente, puede ocurrir que la frecuencia reportada sea el cociente
entre el numero de pacientes o errores que desencadenaron dafio y el numero
de incidentes detectados, lo que puede ocasionar frecuencias de eventos
adversos elevadas y desconocimiento de las verdaderas frecuencias de
eventos adversos en la poblacion a riesgo, en especial si se considera que los
incidentes pueden ser vistos como pruebas diagndsticas en la deteccion de
dafo al paciente, por lo que los estudios sélo estarian reportando los valores
predictivos positivos.

= Los diversos escenarios en los cuales se presta la atencion ambulatoria [14],
considerando ésta como cualquier servicio de atencién en salud brindado a
pacientes que no se encuentran en una cama en un hospital [15]. La revisién
hecha por Makeham y colaboradores, reporta que el personal de salud
involucrado en la ocurrencia de incidentes en el ambito ambulatorio
comprende personal médico, enfermeria, farmaceutas, paramédicos, personal
académico y de entrenamiento, optometras y personal médico especializado,
como acupunturistas [16]. Junto al personal involucrado en la ocurrencia del
evento, la poblacion de estudio también cambiara: si el sitio de recoleccion de
informacion involucra a una poblacién con comorbilidades que favorezcan la
ocurrencia de incidentes o errores sin necesidad que ocurra algun tipo de
dano, la frecuencia de éstos cambiara,
Teniendo en cuenta esto, se puede inferir que al variar los actores de los
procesos de atencidon ambulatoria, la frecuencia de errores, incidentes y

eventos también sera susceptible de cambios.
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» Las fuentes de informacién y los sistemas de informacion implicados en los
procesos de atencion ambulatoria: recoleccion de informaciéon del paciente,
sistemas de prescripcion. Makeham y colaboradores., encontraron como
fuentes de informacién reportes médicos, bases de datos de mala practica,
bases de datos de auditorias, y sistemas de reporte de incidentes, bien fueran
de manera prospectiva o retrospectiva [16].

» Los disefios epidemiolégicos empleados en la deteccidn de incidentes, errores
y eventos. Michel y cols., realizaron un estudio donde aplicaron tres
metodologias de investigacion diferentes sobre una muestra poblacional de
pacientes hospitalizados, encontrando que el método prospectivo, pese a
determinar frecuencias similares a las estimadas con el método retrospectivo,
tiende a detectar una mayor cantidad de eventos prevenibles y el método
transversal detecta una mayor cantidad de falsos positivos [17].

» Las diferentes formas de prestacién de servicios de atencién ambulatoria, de
acuerdo a las politicas sanitarias y los sistemas de informacion de cada pais.
Este aspecto puede generar dificultades a para plantear disefios de
investigacion que involucren mas de un pais y reduce la validez externa de los

resultados de estudios hechos en un solo pais.

Considerando lo anterior, se puede inferir que la investigacion de Eventos Adversos
en Cuidado Ambulatorio presenta desafios tanto en el disefio de estudios primarios
que tengan una adecuada validez interna y externa, como en el disefio de estudios
secundarios puedan resumir informacién a través de estimadores agrupados que
permitan interpretar las frecuencias relativas de ocurrencia de éstos eventos en las
diferentes poblaciones y la descripcion de metodologias de deteccion y evaluacion de
eventos que sean consistentes y comparables, independientemente de los contextos
en los que desarrolle la atencién ambulatoria. La solucion de estos desafios en
investigacion logrard generar recomendaciones para los tomadores de decisiones en
aspectos relacionados con la calidad de la atencién de los servicios en salud en

cuidado ambulatorio.
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1.2 Descripcion del método: estimadores de
frecuencia

1.2.1 Estimadores de frecuencia: generalidades.

Una de las primeras aproximaciones a la magnitud de un evento en salud, implica la
descripcion de éste a través de la medicion de su frecuencia en la poblacion de
interés. Wang establece que la medicién de un desenlace de interés puede ser a
través de la medicion de estados -definidos como la presencia de un atributo en un
momento especifico-, y eventos —definidos como la presencia de un cambio de un
estado a otro- [18].
La medida basica de estimacién de un efecto, implica el conteo del nimero de
afectados, lo cual es denominado como frecuencia absoluta [19]. No obstante, la sola
estimacion de frecuencias absolutas no permite identificar la carga de la enfermedad
de la poblacion debido a que éstas dependen del tamafo poblacional [20]. Por la
misma causa, las frecuencias absolutas tampoco permiten comparar poblaciones, por
lo cual la frecuencia debe ser expresada en términos probabilisticos.
Matematicamente, la expresion de la frecuencia de un fendmeno en la poblacién a
riesgo se puede expresar en:
= Proporciones: son cocientes en los cuales el numerador esta incluido en el
denominador y corresponden a probabilidades condicionales [20, 21]. La
probabilidad del numero total de observaciones que aparecen en un intervalo
es definido como frecuencia relativa [22].
= Tasas: es el cambio instantdneo de una determinada cantidad en otra sobre
una unidad de tiempo, la cual usualmente es tiempo [20, 21].
= Razones: son cocientes en los cuales el numerador no esta incluido en el
denominador [20, 21].
Desde una perspectiva epidemioldgica, las medidas de frecuencia pueden ser:
= Incidencia: la cual evaliua la proporcion de nuevos casos en un periodo
definido sobre la poblacién a riesgo [21, 23].
= Prevalencia: la cual determina la proporcion de casos en un punto en el tiempo
sobre la poblacion a riesgo [21, 23].
La incidencia puede ser expresada matematicamente como una proporcion, lo que se
denomina riesgo, o como una tasa, la cual se define en este escenario como el
cambio de status de enfermedad sobre una unidad de tiempo [20,21]. También es
denominada riesgo instantaneo, tasa de incidencia persona-tiempo [21] o densidad de

incidencia [19]. Las estimaciones se representan en las ecuaciones (1-1) y (1-2)
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NuUmero de casos nuevos

Incidencia acumulada= (1-1)

Poblacion a riesgo

Numero de casos nuevos
durante un periodo de tiempo
determinado

Densidad de incidencia= (1-2)

Total personas x tiempo de

observacion

Por otro lado, la prevalencia tiene una expresion similar a la incidencia, denominada
prevalencia de periodo, la cual es la proporcion entre el numero de casos en un
periodo determinado sobre la poblacion a riesgo en el periodo determinado [23, 24].
Adicionalmente, También se puede estimar la prevalencia acumulada, la cual se
define como el numero total de casos, los cuales pudieron haber ocurrido en
cualquier momento del pasado [24]. En las ecuaciones (1- 3) y (1— 4) se presentan

las férmulas para la estimacién de las prevalencias.

NuUmero de casos con la enfermedad

Prevalencia de punto= (1-3)

Poblacioén a riesgo

Numero de casos

durante el periodo

Prevalencia de periodo= (1-4)
Poblacion a riesgo

durante el periodo

Cada medida de frecuencia tiene una utilidad especifica para brindar una
aproximacion a un problema en salud. Hennekens menciona que la estimacion de
prevalencias es util para determinar el impacto en salud publica de una entidad
especifica. Sin embargo, la utilidad de ésta esta limitada a condiciones que muestren
resultados distintos a los estimados a través de incidencias [19]. Tales condiciones se
presentan en la ecuacion (1- 5), la cual estipula que la prevalencia es el producto de

la incidencia de la enfermedad en la poblacion por la duracién de ésta; esto significa
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que la prevalencia se aproximara a la incidencia en condiciones de corta duracion y

sera mayor que ésta en enfermedades croénicas.

Prevalencia = Incidencia x Duracion (1-5)

Existen ciertas consideraciones en torno a la escogencia del estimador de frecuencia.
La primera, parte de las definiciones de incidencia y prevalencia: la medicion de
incidencias estara definida por metodologias que impliquen algun tipo de seguimiento
donde los sujetos al inicio del periodo de seguimiento no presenten la condicién a
medir, mientras que las prevalencias se obtendran a través de metodologias
transversales, en donde se desconoce el momento en el tiempo en el cual los sujetos
presentaron la condicién de interés. Por otro lado, estan los aspectos intrinsecos a la
medicion de la variable: Streiner, -quien refiere que la variable dependiente puede
corresponder a la medicion de: muerte, enfermedad, discapacidad, insatisfaccién o
deuda -, indica que alrededor de la seleccion de la medicion de la variable
dependiente existe una interrelacion de los siguientes factores: Precision de la
medida — definida por el rango de variacién de la interpretacién de cada individuo-,
factores logisticos -costos de la realizacion de la medicion, conformidad, facilidad de
ingreso de la informacién -, aspectos éticos, importancia y sensibilidad [23]. En el
caso especifico de la seleccion de la estimacidn de incidencia a emplear en un
estudio, Wang menciona aspectos similares a los propuestos por Streiner, y agrega
que otro aspecto a tener en cuenta en la seleccion del denominador del estimador
estd asociado a cual de éstos brindard una explicacion mas plausible de la
estimacion: si personas a riesgo 6 personas-tiempo a riesgo [18]. Adicional a lo
anterior, Kleinbaum recomienda que en el proceso de seleccion del estimador de
incidencia, se deben dar respuesta a las siguientes inquietudes: ;Cual seria la
medida propiamente empirica? ¢ Cual seria la medida deseada en teoria? [21]; estas
preguntas deben estar contextualizadas con el objetivo del estudio, por lo que debe
responderse una ultima pregunta: ;Se busca predecir la ocurrencia individual de una
enfermedad o evaluar una hipétesis etioldgica?; en caso en que se busque responder
la primera, Kleinbaum recomienda la estimacion de incidencias acumuladas, mientras
que en la segunda, el autor recomienda la estimacion de densidades de incidencia
[21].

Junto a la reflexion de los aspectos a evaluar para escoger de manera apropiada el

estimador de frecuencia, también es importante conocer las metodologias que se
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emplean para la obtencién y calculo de éste. En cuanto a las metodologias de
estimacién de incidencias, se pueden encontrar las siguientes aproximaciones:

= Método simple acumulativo [21, 24]: este método permite la estimacion de
incidencias acumuladas, definidas como el numero de casos ocurridos en un periodo

de tiempo de observacion. La ecuacion (1- 6) muestra la formula de estimacion.

A

Cl (to, t) = | /N'o (1-6)

Esta estimacién puede representar al riesgo promedio de los miembros de la cohorte
de seguimiento si el tiempo de seguimiento de los no casos es igual; esta situacion
ocurriria en estudios con cohortes fijas que tengan pocas pérdidas en el seguimiento.
Al requerir constante seguimiento de los sujetos durante el periodo de observacién
para determinar si en alguin momento del intervalo el sujeto desarroll6 el desenlace. la
incidencia acumulada no es una estimacion exacta del riesgo; del mismo modo, esta
metodologia no evita la presencia de la confusion al aparecer desenlaces causados
por factores distintos a los escogidos como factores de interés [21].

» Método Actuarial: es empleado en casos en que los periodos de seguimiento de los
no casos varia, bien sea una cohorte fija o dinamica y cuando el inicio del periodo de
seguimiento es caracterizado por un evento discreto —primer diagnéstico, inicio de
tratamiento, inicio de la exposiciéon a un factor de riesgo o pronéstico — [21]. Para
determinar la incidencia en un grupo durante un periodo acumulado con este método,
se utilizan dos férmulas, presentadas en las ecuaciones (1- 7) y (1- 8). Primero, se
debe determinar el riesgo o incidencia del periodo j - por ejemplo, afio 1 o afio 2-, el
cual se obtiene mediante el cociente entre la incidencia del periodo sobre la diferencia
del numero de sujetos que inicid el periodo y la mitad de pérdidas durante ese mismo
periodo - ecuacion (1- 7)-. Una vez se obtiene dicho riesgo, se determina la incidencia
del grupo en el periodo acumulado mediante la diferencia de probabilidades entre el
total -1- y el producto de las probabilidades resultantes de la diferencia de 1 y el

riesgo de cada periodo j -ecuacion (1- 8)-.

c;A|j= 1/ [Ny - (W/ 2)] (1-7)

J A
Clwy=R (toj’,ij) =1-11(1-Cly) (1-8)
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Si bien esta aproximacion tiene en cuenta las pérdidas que pueden ocurrir durante el
seguimiento, se ha reportado que ésta puede producir estimaciones sesgadas del
riesgo, incluso si las pérdidas ocurrieran a mitad de periodo [21].

= Método de Kaplan Meier: Este método permite el calculo de incidencias acumuladas
a través de la estimacion de probabilidades condicionales de cada evento en el
momento en que éste ocurre. Para determinar la incidencia acumulada se realizan los
siguientes pasos: 1. Se estima la proporcidn de ocurrencia del evento sobre la
poblacién a riesgo en el momento de ocurrencia usando la ecuacion (1-9). 2. Una vez
determinadas las probabilidades condicionales de los eventos, se calcula la
probabilidad de supervivencia acumulada, la cual corresponde al producto de cada
una de las probabilidades condicionales estimadas en cada momento j — ecuacion (1-
10)-. 3. Finalmente, ya determinada la probabilidad de sobrevida acumulada, se
establece que la incidencia acumulada sera el complemento de la sobrevida

acumulada — ecuacion (1-11)- [24].

q;=1/N (1-9)

j
S 0.9 = I1(qy) (1-10)

=1

Cl (to, )= 1- S (t0, ) (1-11)

Esta aproximacién requiere como supuestos: a) que los eventos ocurran de manera
uniforme en todo el periodo de observacion, puesto que ésta determina riesgos
promedios b) que las censuras tienen la misma probabilidad de ocurrencia del evento
en comparacién con los sujetos que permanecen bajo observacidén, después de
ocurrida ésta; esto se denomina independencia entre la supervivencia y la censura,
con el fin de evitar la ocurrencia de un sesgo y c) la seleccién de la poblacion no debe
sufrir cambios importantes en aspectos relevantes relacionados con diagndstico,
clasificacién o tratamiento de la exposicion o el desenlace; este supuesto es
denominado como ausencia de tendencias seculares, y, del mismo modo que en el
supuesto anterior, la violacién de éste implicara la presencia de un sesgo [24].

= Método de densidades de incidencia: este método, a diferencia de los anteriores, no
realiza la estimacion de proporciones sino de tasas y, al basarse en la estimacion de
éstas, depende de la relacién funcional entre un riesgo y una tasa [21, 24]. Para el
célculo del la tasa de incidencia de una poblacién durante un periodo t, - t;, se deben

los siguientes pasos: a) determinar la Densidad de Incidencia (ID) para cada periodo j,
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la cual se expresa como el cociente entre la incidencia y el numero de personas —
tiempo expuesto en el periodo j — ecuaciones (1-2) y (1-12)-; b) se estima el riesgo del
periodo (to, tj), el cual corresponde a la diferencia entre 1 y la sumatoria del resultado

de e elevado a la (- DI) potencia de cada periodo j — ecuacion (1-14)- [21].

ID;=1/PT (1-12)
Rj=1—exp (- IDy) (1-13)
A J A

}31<to, p=1-exp[-Z ID;(4)] (1-14)

Al igual que el método actuarial, el calculo de densidades de incidencia requiere como
supuestos que la tasa de ocurrencia del evento sea constante durante todo el periodo
de seguimiento, la ausencia de tendencias seculares. De acuerdo a esos principios,
se pueden inferir como supuestos adicionales que la tasa es constante entre cada
intervalo de edad y para cada estrato de edad, independientemente del tiempo
calendario [21].

Por otro lado, la estimacién bien sea de prevalencias de punto o de periodo —
ecuaciones (1-3) y (1-4) son producto del cociente entre el nUmero de casos sobre la
poblacion a riesgo [21, 23, 24]. La diferencia que existe entre estas dos estimaciones
radica en que la prevalencia de periodo, al comprender un tiempo de seguimiento en
donde ocurren casos en la poblacién a riesgo, sera un cociente entre casos antiguos
y nuevos sobre la poblacion a riesgo en el periodo de seguimiento — ecuacién (1-15) —
[21].

A

PP (tO,t):(CO"' |) IN (1-15)

1.2.2 Estimadores de frecuencia en cuidado ambulatorio.

En cuanto las estimaciones de frecuencia empleadas en la evaluacion de eventos
adversos en cuidado ambulatorio, Sandars y colaboradores, realizaron en el afio 2003
una revisidon para determinar la frecuencia y naturaleza de errores médicos en
atencion primaria y las posibles fuentes de variacion de las frecuencias. La revision
reportd frecuencias entre 5 a 80 por cada 100.000 consultas y consideré como
fuentes de variacién el objetivo del estudio primario, el pais donde se desarrollé el

estudio, la definicion de error médico, la metodologia de recoleccién de los datos y la
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clasificacién de los errores [25]. Sin embargo, este estudio presenté como limitantes
metodoldgicas: 1. La no realizacion de una revision sistematica como tal [25], 2. Un
posible sesgo de publicacion, basado en el hecho que reportaron articulos escritos y
publicados en medios angléfonos. 3. La no emision de recomendaciones basadas en
la evidencia encontrada sobre qué posible estimador puede ser empleado
eficientemente en futuros estudios de evaluacion de Eventos Adversos en cuidado
ambulatorio.

Por otro lado, en lo concerniente a las frecuencias observadas de Eventos Adversos,
Thomsen y colaboradores y Taché y colaboradores realizaron dos revisiones
sistematicas para evaluar las frecuencias de Eventos Adversos relacionados con
medicamentos (ADE’s). La revisién de Thomsen y colaboradores realizada en el afio
2007 estuvo enfocada en la medicion de incidencias de ADE’s y Eventos Adversos
asociados a Medicamentos prevenibles (pADE’s) tanto en el ambito hospitalario como
en el ambito ambulatorio, con restricciones en la busqueda por estudios publicados
en inglés [26]. La revisidn de Taché y colaboradores realizada en el aiio 2011 buscdo
evaluar las prevalencias de ADE’s incluyendo términos relacionados con cuidado
primario, medicina general, entre otros, y con restricciones de definicion de Evento
Adverso Secundario a Medicamentos y a eventos relacionados con sélo un tipo de
medicamento [27]. Ambos estudios reportaron tanto estudios realizados en el ambito

ambulatorio como en el hospitalario:

Thomsen encontré 14 estudios con reportes de ADE’s del ambito ambulatorio con
incidencias entre 4 a 91.3 por 1000 pacientes-mes [26] y Taché encontr6é 6 estudios
de prevalencias de ADE’s en cuidado ambulatorio con prevalencias entre el 2.8% al
34.7% [27]; adicionalmente, ambos realizaron la sintesis de las frecuencias con la
presentacion de medianas y rangos, siendo la mediana de incidencias de 14.9 por
100 pacientes-mes [26] y la mediana de prevalencias 12.8% [27]. Ambos estudios
presentan como inconvenientes: 1) la seleccién de estudios de habla inglesa pese a
que el estudio de Taché no reporta ninguna restriccion de idioma, 2) el reporte de tres
estudios del ambito ambulatorio en comun -Gandhi 2000, Gandhi 2003 y Gurwitz
2003- pese a que los estimadores de frecuencia eran distintos, 3) la ausencia de
evaluacion de calidad de los estudios y 4) la agrupacion de las frecuencias en
medianas y rangos, las cuales no tienen en cuenta las fuentes de heterogeneidad de
los denominadores de cada estudio desde un aspecto metodoldgico ni los tamafos
de los efectos de cada estudio y sus errores estandar, los cuales asociados con los
tamafos de muestra de cada estudio son elementos esenciales para el calculo de

estimadores agrupados mediante técnicas de meta-analisis.
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1.3 Por qué es importante hacer esta revision:

La seguridad del paciente y la calidad de los servicios de atencion en salud son un
desafio para la salud publica de las naciones [2, 3]. Las metodologias de
investigacion en esta area pueden comprender varias perspectivas, bien sea desde la
medicion de su ocurrencia en las poblaciones, la deteccion de factores de riesgo
asociados a la ocurrencia del evento, o la efectividad de planes de accién para reducir

la frecuencia de éstos.

Woloshynowych y colaboradores, proponen que el proceso de investigaciéon y analisis

de incidentes 6 accidentes en salud deben comprender los siguientes procesos:

» Planeacion: En este proceso, se establece la identificacidon del incidente-accidente,
se enmarca el problema y se escogen a los responsables de la investigacion. Para
la seleccion de los incidentes, se debe tener en cuenta la seriedad de éstos en
cualquiera de los actores de la prestacion de un servicio en salud, o si éstos brindan
informacion que permita un conocimiento de los sistemas u organizaciones. En lo
concerniente a la delimitacion del problema, se debe establecer el tiempo de
seguimiento necesario para detectar el problema resultante y que no siempre es
reflejado de inmediato por el incidente adverso. Finalmente, en la seleccion de los
responsables de la investigacion, los autores recomiendan la participacion de un
equipo de tres o cuatro personas, el considerar realizar entrenamiento formal a
algunos integrantes del equipo [28], y que este equipo de trabajo esté familiarizado
con los conceptos y métodos de la investigacion, con el propésito de garantizar la

consistencia y el rigor metodolégico de la investigacion [28, 29].

En el ambito ambulatorio, el cumplimiento de dichas premisas es un desafio, debido
a que no existe un criterio unificado entre los diversos investigadores en el campo
en lo concerniente al concepto de incidente y evento adverso, encontrandose varias
taxonomias [14, 30, 31]. Adicionalmente, considerando el escenario en que existan
estudios donde estimen incidentes a traveés de prevalencias de punto, éstos se
considerarian inapropiadamente desarrollados, puesto que, al ser el tiempo entre el
incidente y el dafio un elemento relevante, el estimador a escoger teéricamente

hablando, seria la densidad de incidencia; la constatacion de dicha hipétesis en los
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reportes de literatura es incierta, debido a que no existe recomendacién alguna en lo
referente al tipo de estimador que la investigacion en cuidado ambulatorio puede

determinar con el menor riesgo de sesgo posible.

= Conduccién: Este proceso corresponde a las fases de investigacion y analisis.
Primero, se busca establecer la recoleccion y organizacion de la informacion
relacionada con el incidente — registros, entrevistas, reportes de casos- , la cual
debe ser completa y se debe obtener prontamente. Luego, se determina la
cronologia del incidente a través del empleo de técnicas como la redaccién de un
diario cronolégico, el disefio de lineas de tiempo, y diagramas de causa y efecto.
Posteriormente, se realiza la identificacion de problemas asociados al cuidado, los
cuales pueden ser identificados a través de entrevistas al personal o por la
experiencia de los investigadores, y la identificacién de los factores asociados a
dichos problemas a través de un reporte narrativo o de un cuadro de resumen.
Finalmente, con base en los problemas y los factores asociados a éstos se

desarrollan planes de accién para el control de los factores mas prioritarios [28].

Los pasos propuestos por Woloshynowych sugieren que cada etapa depende de los
procesos realizados anteriormente, por lo que una falta de claridad conceptual en lo
que se va a evaluar — incidentes, eventos, errores — puede ocasionar inconvenientes

metodoldgicos y por consecuencia, en la posterior validez de los resultados.

Por otro lado, la adecuada seleccion y la garantia de una metodologia sistematica
en la obtencion de los estimadores de frecuencia adquiere una mayor relevancia en
esta etapa, debido a que las medidas de asociacion son la comparacion de dos
estimadores de frecuencia de la misma clase [20] y son empleadas bien sea para
evaluar la posible relacion causal entre un factor asociado y la ocurrencia de un
evento o la implementacién de un plan de accién y la reduccién en la ocurrencia de
los problemas asociados al cuidado. Del mismo modo, a partir de los estimadores de
frecuencia se calculan las medidas de impacto, las cuales son determinantes del
efecto esperado del cambio de la distribucion de un factor de interés en una

poblacion especifica [21].

= Reporte: esta etapa recomienda la generacion de un documento producto del
proceso de investigacion, en el cual se aborde de manera consecuente el proceso
de evaluacion del incidente [ 28]. De acuerdo con esta recomendacion, el Grupo

Revisor para la Promociéon de la Salud y Salud Publica sugiere a los autores la
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revision de criterios de reporte de acuerdo al tipo de estudio realizado [29]; para el
reporte de eventos Adversos, especificamente, existen las Guias para envio a
publicacion de reportes de Eventos Adversos [32]. Estas tres guias se enfocan en el
reporte del incidente y sus causas desde una perspectiva cualitativa, dejando en la
incertidumbre la relevancia que puede tener el reporte de frecuencias absolutas y la
importancia del reporte de frecuencias relativas en el tema de eventos adversos; de
esta manera, la ausencia de elementos cuantitativos en el reporte dificultara la
realizacién de estudios secundarios y sus métodos de sintesis estadistica, los
cuales tienen el propdsito de contextualizar estudios con otros similares [33], para
apoyar procesos de Bechmarking, recomendados como herramienta de
mejoramiento de la calidad de la atencidon por parte de las organizaciones

involucradas en procesos de atencion en salud [4].

» Implementacion: este ultimo proceso busca la puesta en marcha de los planes de
accion propuestos en la etapa de conduccién. Para el adecuado cumplimiento de
esta etapa, se requiere de una adecuada planeacion sobre qué elementos
adicionales puede requerir la ejecucidn del plan de accion: comunicacion a las
organizaciones, capacitacion de personal, validacion de metodologias, evaluacion
de la efectividad de las acciones correctivas en el control de los factores asociados
de interés, deteccion de barreras de implementacion, etc. [28] De acuerdo a lo
mencionado por el autor, se puede inferir que este Ultimo paso requiere, al igual que
el primero, de una adecuada medicién de indicadores de resultado de los planes de
implementacion, bien sea para continuar con el mejoramiento continuo de la calidad
en los servicios de atencidon en salud, o para replantear los planes de accion
desarrollados. Estos indicadores de resultado son los mismos estimadores de

frecuencia de los problemas asociados al cuidado.

Considerando lo anterior, se puede concluir que la seleccion del adecuado
estimador de frecuencia es un elemento clave en los procesos de investigacion en
seguridad del paciente y el subsecuente impacto de estos estudios en la toma de
decisiones y la creacion de politicas sanitarias, por lo que es importante conocer qué
aspectos metodologicos pueden afectar sus resultados. Dado esto, se propone
realizar una aproximacién al problema de los Eventos Adversos en atencion
ambulatoria mediante la revisién de la magnitud de las frecuencias relativas y las
metodologias empleadas en la estimacion de éstas en eventos adversos,

empleando un procedimiento sistematico, con el proposito de proponer una
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metodologia de investigacién y evaluacion de eventos adversos en cuidado
ambulatorio que tenga un bajo riesgo de sesgo y pueda ser comparado con

investigaciones similares en otras poblaciones.
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2.Metodologia

2.1 Objetivos

2.1.1 Objetivo General

Describir los métodos y herramientas epidemiolégicos empleados en la estimacion de

las frecuencias relativas de Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio.

2.1.2 Objetivos especificos

= Describir las metodologias epidemiolégicas empleadas en la estimacion de
frecuencias relativas de eventos adversos en cuidado ambulatorio, segun definicion
de evento/ incidente adverso con dafio asociado.

= Describir las frecuencias relativas empleadas en la Evaluacion de Eventos
Adversos segun los denominadores considerados para la estimacion.

= Evaluar el riesgo de sesgo de las metodologias empleadas en la estimacion de
frecuencias relativas de Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio.

= Evaluar la factibilidad de generar un estimador de frecuencia de resumen mediante

técnicas de meta-analisis.

2.2 Pregunta de primera linea (Paciente — Intervencién
—Comparacion — Desenlace)

Considerando las fuentes de variabilidad que se presentan en la estimacién de
Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio, se propuso realizar una evaluacion
cualitativa de las metodologias empleadas en la deteccién y estimacion de

frecuencias relativas de éstos.
= Pacientes: Pacientes de cuidado ambulatorio.

Qué: Metodologias y herramientas epidemiolégicas empleadas en la deteccion de

Eventos Adversos.
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= Comparado con: No establecidos.
= Para qué: estimacion de frecuencias relativas.

» Tipos de estudio: Estudios cuantitativos primarios: Descriptivos, Observacionales

analiticos y experimentales.

2.3 Criterios para considerar estudios para esta
revision

2.3.1 Criterio de elegibilidad

Se consider6 como criterio de elegibilidad cualquier estudio relacionado con la
estimacion de errores médicos, eventos o incidentes adversos en cuidado
ambulatorio, independientemente de su diseio epidemioldgico o el idioma en el cual

se haya hecho el reporte.

2.3.2 Criterios de inclusién

= Tipos de estudio

Estudios de investigacion original primarios — cohorte descriptiva, corte transversal,
cohortes, casos y controles, cuasi-experimentales y ensayos clinicos aleatorizados —,
que hayan tenido como objetivo la estimacion de la frecuencia de eventos o
incidentes adversos en el ambito ambulatorio.

= Participantes

Pacientes atendidos a nivel ambulatorio, independientemente del grado de
complejidad de la institucion o de la especializaciéon de la atencidon ambulatoria, sin
restriccion por edad o presencia de comorbilidades.

*= Intervenciones

Cualquier metodologia de investigacion propuesta para la deteccion de eventos
adversos. Asimismo, cualquier instrumento o herramienta empleada en la deteccion o
calificacion de eventos adversos.

» Tipos de desenlaces

Cualquier tipo de evento adverso asociado al cuidado ambulatorio,

independientemente del area de atencién donde haya sido detectado.
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Cualquier tipo de frecuencia relativa estimada el estudio.

2.3.3 Criterios de exclusion

= Tipos de estudio

Estudios que hayan tenido como objetivo la estimacion de incidentes adversos en el
ambito ambulatorio, sin la estimacion de frecuencias relativas de problemas
asociados al cuidado del paciente o sin establecer la frecuencia de eventos que

hayan causado algun tipo de dafio al paciente.

Estudios que hayan determinado eventos adversos asociados sélo a un tipo de factor
- ejemplo: reacciones adversas a medicamentos asociadas a una unica clase de

medicamentos o un tratamiento especifico-.

= Participantes

Pacientes que hayan sido atendidos en unidades especializadas que involucren la
realizacién de procedimientos invasivos — por ejemplo: unidades de hemodialisis,
cirugias ambulatorias, realizacion de biopsias, radiologia intervencionista-.

Estudios en los cuales no se pueda establecer la poblacion a riesgo sobre la que se

determinaron los incidentes adversos con dafio al paciente y/o eventos adversos.

2.4 Métodos de busqueda para identificacion de los
estudios

Para la seleccion de estudios publicados, se realizé la busqueda en Bases de Datos
electronicas especializadas disponibles en el Sistema Nacional de Bibliotecas de la
Universidad Nacional: Medline via PUBMED, EMBASE, LILACS y la Biblioteca de la
Colaboracién Cochrane (Bases Cochrane Library y CENTRAL). Se emplearon
términos MESH, EMTREE, DeCS, palabras textuales y operadores booleanos.
Adicionalmente, se realizé busqueda manual en las referencias de los estudios

encontrados — busqueda en bola de nieve-.

Se consideraron para su inclusion en la revision estudios en inglés, espanol,

portugués, francés e italiano, desde el afio 1990 hasta la fecha — noviembre de 2012-.
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2.5 Recolecciéon de datos

2.5.1 Seleccion de los estudios

Una vez realizadas las busquedas, se realizé la seleccion de los articulos elegibles a
través de la revision de titulos y resumenes por parte de dos investigadores de forma
independiente. Se consideré6 un articulo elegible si al menos uno de los

investigadores lo considero asi.

Todos los seis investigadores que participaron en la seleccion de los articulos
elegibles tienen formacion de pregrado en medicina y alguna vinculacién a grupos de
investigacion en Evaluacién de Tecnologias Sanitarias o Seguridad del Paciente. Uno
de ellos tiene formacién en postgrado en Gerencia y Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias, uno de los investigadores tiene formacion en postgrado en Medicina
Interna junto a otra maestria, otro investigador tiene formacién en postgrado de
Medicina Interna, Maestria en Salud Publica y Doctorado en Epidemiologia, y un
investigador tiene formacion en postgrado en Obstetricia y Ginecologia y maestria en

Epidemiologia Clinica.

La verificacidn de los criterios de inclusion — exclusion para los articulos elegibles fue
realizada de manera independiente por dos investigadores. En los casos en los que

hubo dudas o discrepancia entre ambos, se decidié su inclusién por consenso.

2.5.2 Manejo y extraccion de los datos

Una vez seleccionados los estudios a incluir en la revisién, uno de los investigadores
realizd la extraccion de la informacion empleando en un formato electrénico en
Microsoft® Office Excel especificamente disefiado para dicho fin. Posteriormente, se
procedid a la revision de la calidad de la extraccion por parte de otro de los
investigadores.
Para el disefio del formato y la seleccion de los items a extraer se tuvieron en cuenta
las recomendaciones para el disefio de los formularios de recoleccién realizada por la
Colaboracién Cochrane [34]. La informacion extraida de los estudios fue la siguiente:

= Referencia bibliogréfica.

» Pais donde se desarroll6 el estudio. Afo del estudio y de la publicacion

» Caracterizacion del sitio(s) 6 Lugar(es) donde se lleva a cabo el estudio

= Diseno del estudio.
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= Tiempo de realizacién del estudio.

= Tiempo de seguimiento de los sujetos.

= Verificacion de los criterios de inclusion y exclusion.

= Informacién de las caracteristicas basales de los participantes. Criterios de
inclusion — exclusion.

= Informacién sobre las caracteristicas de la instituciéon donde se provee el
cuidado ambulatorio.

= Objetivo del estudio.

= Estimacién del tamano de muestra.

= Tipo de muestreo.

= Definicion de evento adverso

= Informacion sobre instrumentos y metodologias empleadas para la deteccion
de Eventos Adversos.

= Fuente de informacién de donde se obtiene la informacion para el tamizaje de
los eventos adversos y para la calificacion del evento adverso.

= Instrumentos y metodologias empleadas para la determinacion de presencia 6
ausencia de evento adverso.

= Tipo de eventos adversos reportado.

= Estimador de frecuencia de eventos adversos empleado.

= Denominador empleado en la estimacion de frecuencia relativa.

= Evaluacién de otras frecuencias: seriedad, y evitabilidad, discapacidad, costos
del evento adverso.

= Caracterizacion del Evento Adverso: proceso de atencién en donde se realizé
la deteccién, proceso de atencién donde ocurrié el evento, evaluacion de
factores asociados a la ocurrencia del evento.

= Numero de sujetos elegibles.

= Numero de sujetos participantes en el estudio.

= Aspectos éticos: Aprobacién por comité de ética, declaracién de conflictos de
interés, requerimiento de consentimiento — asentimiento informado.

= Fuente de financiacién informada.

= Evaluacién del riesgo de sesgos.

La informacién fue tomada de los reportes de cada estudio. En caso de no encontrar
reporte de parte de la informacion, se procurd contactar a los autores por medio

electrénico.
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2.5.3 Evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios incluidos

En lo concerniente a la evaluacién del riesgo de sesgos, se realizd el siguiente

procedimiento:

Busqueda de escalas de calidad: se revisaron las escalas de calidad para
estudios primarios propuestas por el Grupo Revisor de Salud Publica de la
Colaboracion Cochrane [29], el Esquema para la Evaluacion de la Evidencia
de Intervenciones en Salud Publica 42 versién - Universidad de Sydney- [35],
la Herramienta de Evaluacion de riesgo de Sesgos de estudios individuales y
revisiones sistematicas de intervenciones en salud propuesta por Viswanathan
y colaboradores [36], y las escalas de evaluacion de estudios observacionales
seleccionadas por la Revision Sistematica realizada en el afo 2007 por
Sanderson y colaboradores [37].

Seleccion de escalas: se consideraron escalas de evaluacion de calidad o de
evaluacion de riesgo de sesgos que fueran generalizadas, cuyos items
evaluaran aspectos globales de las metodologias de estudios primarios,
independientemente del tipo de disefio de éstos. Para determinar un estimador
cuantitativo, se excluyeron evaluaciones de apreciacion critica de la literatura
con respuesta abierta y evaluaciones de calidad de areas conceptuales
especificas. La evaluacién de los items fue realizado a través de una
validacién de apariencia de las escalas elegibles. Se consideraron como
escalas a evaluar: la herramienta de Evaluacién de Calidad para Estudios
Cuantitativos disefiada por el Proyecto para una Practica Efectiva en Salud
Publica — EPHPP- [38], la escala de calidad de estudios observacionales
propuestas por el Esquema para la Evaluacion de la Evidencia de
Intervenciones en Salud Publica 42 version - Universidad de Sydney- [35], la
Herramienta de Evaluacion de riesgo de Sesgos de estudios individuales y
revisiones sistematicas de intervenciones en salud propuesta por Viswanathan
y colaboradores [36], y la escala de evaluacién de calidad propuesta por el

Instituto Joanna Briggs de Australia [39].

= Evaluacioén piloto. Se selecciond un estudio de la actual revision al azar [40] el

cual fue evaluado por las escalas elegibles. Tras revisar el porcentaje de items

aplicables al estudio y la similitud de los constructos a evaluar, la evaluacién de

calidad de los estudios se realizd a través del chequeo de 11 items compuestos

por

la escala de calidad de estudios observacionales del Esquema para la

Evaluacién de la Evidencia de Intervenciones en Salud Publica 42 versién [35] y la
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escala de evaluacion de calidad propuesta del Instituto Joanna Briggs de Australia
[39]. La figura 2-1 presenta la composicion de los items propios de cada escala

escogida y los items comunes entre las dos.

La evaluacién comprendio los siguientes dominios:

= Sesgo de seleccion: Muestreo, representatividad del muestreo respecto a la
poblacién blanco, criterios de inclusién explicitos.

= Sesgos de deteccion: Evaluacion objetiva, reproducible y cegada de los desenlaces
de interés,

= Sesgos de desempeno: Identificacién y manejo de posibles variables de confusion.
Descripcion detallada de los posibles factores de confusion, Ingreso de los sujetos en
el mismo puntos similares de su enfermedad / factor de riesgo.

= Sesgo de reporte: Reporte de caracteristicas de los sujetos que abandonaron el
estudio.

= Otras posibles fuentes de sesgo: Pertinencia del tiempo de seguimiento realizado.

Escogencia apropiada del método de analisis estadistico.
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Figura 2-1 Revision de items de escalas seleccionadas para evaluacion de riesgo de sesgos de los estudios incluidos.
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2.6 Analisis

El analisis de la informacién compilada comprendié: un componente descriptivo, en
donde se consolido la informacion desde el punto de vista tematico y epidemiolégico,
creando grupos y subgrupos que fueran homogéneos metodoldgicamente; un
componente cuantitativo, en donde se determiné la heterogeneidad y la posibilidad de
obtener un estimador de resumen mediante técnicas de meta-analisis de
proporciones; con la informacion provista por dos componentes, se realizé el resumen

de la evidencia hallada.

2.6.1 Andlisis descriptivo

Este componente se realizd durante el proceso de extracciéon de la informacién de los
estudios incluidos en la revisién. La categorizacion de los estudios se realizdé de
acuerdo a las recomendaciones para resumen de evidencia del Esquema para la
Evaluacién de la Evidencia de Intervenciones en Salud Publica 42 version [35]. Como
resultante del proceso, se consideraron como fuentes de heterogeneidad y posibles

categorias de agrupacion de los estudios:

» Aspectos tematicos: Numero de evaluaciones realizadas para la determinacién
de la presencia / ausencia de evento adverso. Fuente de definicion de dafio o
evento adverso — propio del estudio, definiciones de estudios anteriores,
definiciones de instituciones nacionales o regionales, definicion de la
Organizacion Mundial de la Salud, definicion a través de la escala de
causalidad de ADE’s de Naranjo - .

= Aspectos metodoldgicos: Direccionalidad del estudio, Poblaciéon incluida en el
estudio — Grupos etarios, presencia de patologias especificas asociadas a la
poblacion de estudio-, Numerador — Numero de pacientes con Evento o
numero de eventos - . Denominador — Pacientes, pacientes/tiempo, Alertas o
sefiales, Registros médicos, Prescripciones/ordenes médicas, llamadas,

visitas/consultas

La figuras 3-1 y 3-2 muestran la clasificacion de acuerdo a los aspectos tematicos o

metodoldgicos considerados.
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Figura 2-2 Clasificacion de los estudios segun aspectos tematicos.
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Figura 2-3 Clasificacion de los estudios segun aspectos metodoldgicos.
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2.6.2 Verificacion criterios para desarrollo de meta — andlisis
de proporciones.

Como elementos previos al analisis cuantitativo y la posible obtencion de un

estimador de resumen mediante meta-analisis de proporciones, se considero el

cumplimiento de las dos condiciones propuestas por Lipsey y Wilson [77]:

» Los hallazgos deben haber sido definidos operativamente del mismo modo
[77]: esto significa que la definicidn del desenlace debe ser lo suficientemente
similar. Para garantizar el cumplimiento de este criterio, se realizé la
categorizacion de los estudios incluidos de acuerdo a los aspectos tematicos
y metodoldgicos descritos en la seccién 2.6.1. y las figuras 2-2 y 2-3.

= Debe ser posible determinar el tamafio del efecto que represente la
informacién de interés y que ademas, permita establecer el error estandar
asociado al estadistico [77]. Este criterio fue evaluado en cada estimador de
frecuencia obtenido de los estudios incluidos y fue calculado de acuerdo a

cada técnica de meta — analisis.

2.6.3 Heterogeneidad y meta-analisis de proporciones

En lo concerniente a la evaluacion de heterogeneidad, se emplearon dos

aproximaciones:

Para la valoracién cualitativa de la heterogeneidad, se realizé una evaluacion
descriptiva sobre las posibles fuentes de heterogeneidad entre los estudios

incluidos en la revision.

Para la evaluacion cuantitativa de la heterogeneidad, se realiz6 la estimacion
del estadistico Q propuesto ‘por DerSimmonian [41], para el posterior calculo
del estimativo I?, y la realizacion de la prueba de Chi? [33, 42].
.

Para controlar la heterogeneidad detectada a través de la evaluacién cualitativa, , se
generaron subgrupos uniendo las categorias del componente descriptivo. Para
determinar si era posible generar un estimador de resumen mediante técnicas de
meta-analisis, los subgrupos creados debian tener minimo 4 estudios — cada uno con

s6lo una frecuencia-. La heterogeneidad se evalud inicialmente en las categorias
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presentadas en las figuras 3-1 y 3-2; posteriormente, ésta se evalué en los

subgrupos.

Los valores de heterogeneidad dependieron de los métodos de meta — analisis

empleados. Se consideraron tres métodos:

= Meétodo directo [77]: Genera el estimador de resumen a través del meta —
analisis de las proporciones. Eltamano del efecto, el error estandar y el peso

de cada frecuencia estan especificados en las ecuaciones 2-1, 2-2y 2-3.

Ecuaciones 2-1, 2-2 y 2-3 Tamafio del efecto, Error Estandar y peso de la varianza inversa del
tamafio del efecto para meta-andlisis de proporciones. Férmulas tomadas de Lipsey, M. Wilson. D.
Chapter 3: Selecting, Computing and Coding the Effect Size Statistic. En. Lipsey, M. Wilson. D. Practical
Meta — analysis. 1a ed. California: SAGE Publications, Inc; 2001: p.37)

k
ESF=P=;, (2-1)
sE = [P0=P) (2-2)
r n '
1 n
Y= SELT pi-p)

Segun lo reportado por Lipsey y cols., este método es el mas recomendado en caso

en que se tengan probabilidades menores a 0.2 y mayores a 0.8 (Lipsey 2001).

= Transformacion logaritmica [77]: Este método genera el estimador de resumen
a través del meta — anadlisis de la transformacion logaritmica de las
proporciones, para que eéstas tengan una distribucidon logit. El tamano del
efecto, el error estandar y el peso de cada frecuencia estan especificados en

las ecuaciones 2-4, 2-5y 2-6.

Ecuaciones 2-4, 2-5y 2-6 Tamafo del efecto, Error Estandar y peso de la varianza inversa
del tamafio del efecto para meta-analisis de proporciones mediante transformacion
logaritmica. (Formulas tomadas de Lipsey, M. Wilson. D. Chapter 3: Selecting, Computing and
Coding the Effect Size Statistic. En. Lipsey, M. Wilson. D. Practical Meta — analysis. 1a ed.
California: SAGE Publications, Inc; 2001: p.37)

_ P
ES = Iug,[] - p} (2-4)
/1 1 (2-5)
SE = |—+———,
‘ np * n(l—p)
1 -
wy = SE? =np(l = pJ, (2-6)
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Segun Lipsey y cols., este método es recomendado en casos en que exista
una importante variacion entre los estudios, El estimador agrupado se
obtiene realizando la conversién — a través de €' - del estimador

agrupado, el cual esta en distribucion logit. (Lipsey 2001).

= Transformacién doble arco seno [78, 79, 80, 81]: Este método genera el
estimador de resumen una vez los elementos de las proporciones sean
transformados a través de la funcién arco seno — seno™- a la raiz de la divisién
entre el numerador y el denominador +1. El tamafo del efecto y el error

estandar estan especificados en las ecuaciones 2-7 y 2-8.

Ecuaciones 2-7y 2-8. Tamafo del efecto y Error Estdndar para meta-analisis de proporciones
mediante transformacion arco seno (Adaptado de: Freeman, M. Tukey, J. Transformations Related to
the Angular and the Square Root. The Annals of Mathematical Statistics. 1950; Dic; 21(4); 607 — 611

Numero de casos Numero de casos + 1

ESarcsin= [arcsin (\/ ] + [arcsin (\/ ] (2-7)

(sujetos en la muestra +1) (sujetos en la muestra +1)

ESarcsin= \/ 1 : (2-8)

(sujetos en la muestra +1)

De manera similar a la transformacion logaritmica, el propédsito de este método es

estabilizar la varianza; en este caso, a través de una transformacién angular [78].

Para realizar el componente cuantitativo, se empled el software Stata ®, version 11
SE (StataCorp LP).

2.6.4 Manejo de datos ausentes

Se intentd contactar por medio electronico a los autores en los casos de informacién
faltante. En las situaciones en las que no ocurridé respuesta del autor, se reporta la

ausencia de la informacion en las tablas de resumen.
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2.6.5 Resumen de hallazgos

Para la consolidacién de los componentes descriptivos y cuantitativo y la formulacion
de recomendaciones sobre metodologias epidemioldgicas a implementar en la
investigacion de Eventos Adversos en cuidado ambulatorio, se tuvieron en cuenta las
recomendaciones del La Asociacion Nacional de Salud Publica y la Universidad de
Sydney para compilacion y resumen de la evidencia [35]. La cual comprende los

siguientes dominios:

= Agrupacién de los estudios con base a la pregunta formulada y los métodos
epidemiolégicos empleados en la determinacion de la frecuencia de eventos

adversos.

= (Calidad de los estudios de acuerdo a los hallazgos de la evaluacion realizada.
Se emite un concepto en escala del 1 al 5, siendo 1 pobre calidad y 5
excelente calidad. Para calificar este aspecto, se puntué cada uno de los 11
items como SI — NO — NO APLICA/NO REPORTADO. La férmula para
obtener el puntaje sobre 5 correspondié a: (items cumplidos por el estudio —

respuesta Sl- / numero de items para los cuales aplica el estudio) x 5

= Consistencia de los estudios: Evaluacién del grado de consistencia entre los
hallazgos de los estudios con elementos metodoldgicos similares. Se emite un
concepto en escala del 1 al 5 siendo 1 poco consistente y 5 muy consistente.

= Aplicabilidad de los estudios: Evaluacién de la posibilidad de implementacion
de los métodos epidemioldgicos y los estimadores de frecuencia relativa en el
contexto colombiano en el grupo de estudios que presentaron una alta

consistencia entre ellos.






3.Resultados

3.1 Descripcion de los estudios.

3.1.1 Resultados de la busqueda

Se encontraron un total de 4831 referencias. De éstas 4583 fueron producto de la
busqueda en las Bases de datos electronicas y 248 fueron resultantes del proceso de
busqueda manual. Los términos de busqueda empleados en las bases de datos se

encuentran descritas en el Anexo A.

Del proceso de revision de titulos y resumenes, se consideraron 580 referencias
como potencialmente elegibles al cumplir los criterios de inclusion; de éstas, 251
pertenecian a la base de Medline, 70 a EMBASE, 259 de fuentes de busqueda
manual y ninguna de las bases de LILACS y Cochrane Library — Anexo B-. Luego de
la revision de los criterios exclusion en los textos completos, se escogieron 31

estudios, los cuales estan descritos en el Anexo C.

El Anexo B muestra a través de un flujograma los resultados del proceso de seleccion

de las referencias a incluir en la revision.

3.1.2 Estudios incluidos

Una vez revisados los criterios de inclusiéon y exclusion, se decidieron incluir en la
revision 31 estudios: Abramson 2012 [43], Bhasale 1998 [44, 45, 46], Chrischilles
1992 [47], de Wet 2009 [48], Devine 2010 [49], Elder 2004 [50], Fiss 2011 [51],
Gandhi 2000 [52], Gandhi 2006 [53], Ganjavi 2007 [54], Gurwitz 2003 [55], Hanlon
2006 [40], Hider 2005 [56], Hildebrandt 2006 [57], Hoffman 2008 [58], Hope 2003 [59],
Kaushal 2007 [60], Miller 2006 [61], Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62],
Sarkar 2008 [63], Shyanbola 2007 [64], Singh 2009 [65], Smits 2010 [66], Steele 2005
[67], Tam 2008 [68], Ufer 2004 [69], Van der Hooft 2008 [70] , Walsh 2009 [71],
Weingart 2005 [72, 73], Wetzels 2008 [74] y Woods 2007 [75].
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En lo concerniente al pais de estudio, 18 de ellos fueron realizados en Estados
Unidos (Abramson 2012 [43], Chrischilles 1992 [47], Devine 2010 [49], Elder 2004
[50], Gandhi 2000 [52], Gandhi 2006 [53], Gurwitz 2003 [55], Hanlon 2006 [40],
Hildebrandt 2006 [57], Hope 2003 [59], Kaushal 2007 [60], Sarkar 2008 [63],
Shyanbola 2007 [64], Singh 2009 [65], Steele 2005 [67], Walsh 2009 [71], Weingart
2005 [72, 73], Woods 2007 [75]), tres en los Paises Bajos (Smits 2010 [66], Van der
Hooft 2008 [70], Wetzels 2008 [74]), dos en Alemania (Fiss 2011 [51], Hoffman 2008
[58]), dos en Australia (Bhasale 1998 [44, 45, 46], Miller 2006 [61],), uno en Canada
(Ganjavi 2007 [54]), uno en Espafa (Ministerio de Sanidad y Consumo 2008), uno en
Hong Kong (Tam 2008 [68]), uno en Nueva Zelanda (Hider 2005 [56]), uno en Suecia
(Ufer 2004 [69]) y uno en el Reino Unido (de Wet 2009 [48]).

En el anexo C se encuentra la informaciéon de las generalidades de los estudios
incluidos tales como el disefio, la poblacién participante, la metodologia de deteccion
de eventos adversos, los sitios de cuidado ambulatorio donde se desarrollaron los

estudios y el tipo de estimador empleado.

3.1.3 Estudios excluidos

En el anexo D se encuentra la tabla de estudios que cumplieron los criterios de

inclusion, pero presentaron alguno de los criterios de exclusion.

3.2 Riesgo de sesgo de los estudios incluidos.

En lo concerniente a la aplicabilidad de los items evaluados por la escala, se encontro
que en nueve estudios (Fiss 2011 [51], Ganjavi 2007 [54], Hanlon 2006 [40], Hope
2003 [59], Miller 2006 [61], Sarkar 2008 [63], Steele 2005 [67], Tam 2008 [68],
Weingart 2005 [72, 73]) todos los items pudieron ser revisados. Cuatro estudios
tuvieron un item no aplicable (Chrischilles 1992 [47], Devine 2010 [49], Hider 2005
[56], Woods 2007 [75]), diez estudios tuvieron dos items que no fue posible aplicar
(Abramson 2012 [43], Bhasale 1998 [44, 45, 46], Gandhi 2000 [52], Gurwitz 2003 [55],
Kaushal 2007 [60], Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Singh 2009 [65], Van
der Hooft 2008 [70], Walsh 2009 [71], Wetzels 2008 [74]), cinco estudios presentaron
tres items no aplicables (de Wet 2009 [48], Elder 2004 [50], Gandhi 2006 [53],
Shyanbola 2007 [64], Smits 2010 [66]) y en tres estudios se calificaron cuatro items
con “no aplica” (Hildebrandt 2006 [57], Hoffman 2008 [58], Ufer 2004 [69]). Las

razones para determinar un item como no aplicable fue la presencia de otra opcion
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distinta a la ofrecida por la pregunta — por ejemplo, estudios que no emplearon
muestras porque seleccionaron a todo el espacio muestral disponible o porque el
muestreo no fue realizado directamente a la unidad de analisis —, las caracteristicas
intrinsecas del disefio epidemiolégico —por ejemplo, los estudios transversales no
permiten establecer que los sujetos se encuentren en el mismo progreso de la
enfermedad o factor de riesgo- o por ausencia del reporte de informacion que diera

alguna respuesta a la pregunta solicitada.

Siete de los estudios en los cuales fue posible aplicar todos los items presentaron
calificaciones mayores o iguales a 4/5 (Fiss 2011 [51], Ganjavi 2007 [54], Hanlon
2006 [40], Sarkar 2008 [63], Steele 2005 [67], Tam 2008 [68], Weingart 2005 [72, 73])

Debido a que el estudio de Hope 2003 [59] corresponde a una evaluacién econdémica,
se evaluaron como items los recomendados para este tipo de estudios por el
Esquema para la Evaluacion de la Evidencia de Intervenciones en Salud Publica 42

version [35].

La informacién detallada de la puntuacion y calificacion de cada uno de los estudios

se encuentra en el anexo E.

3.3 Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio.

3.3.1 Aspectos metodologicos de los estudios.

Nueve estudios fueron iniciados antes del afno 2000 (Bhasale 1998 [44, 45, 46],
Chrischilles 1992 [47], Gandhi 2000 [52], Gandhi 2006 [53], Gurwitz 2003 [55], Hanlon
2006 [40], Hider 2005 [56], Weingart 2005 [72, 73], Woods 2007 [75],); Nueve
estudios iniciaron entre el afio 2000 al 2004 (Devine 2010 [49], Hildebrandt 2006 [57],
Hope 2003 [59], Hoffman 2008 [58], Kaushal 2007 [60], Miller 2006 [61], Steele 2005
[67], Ufer 2004 [69], Van der Hooft 2008 [70],); Diez estudios iniciaron después del
afio 2005 y hasta el afno 2009 (Abramson 2012 [43], de Wet 2009 [48], Fiss 2011
[51], Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Sarkar 2008 [63], Shyambola 2007,
Smits 2010 [66], Tam 2008 [68], Walsh 2009 [71], Wetzels 2008 [74]); tres estudios no
reportaron el periodo de realizacién del estudio (Elder 2004 [50], Ganjavi 2007 [54],
Singh 2009 [65]).
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La seccion de diseno epidemiolégico fue reportada en 22 estudios (Abramson 2012
[43], Chrischilles 1992 [47], Devine 2010 [49], Fiss 2011 [51], Gandhi 2000 [52],
Gandhi 2006 [53], Gurwitz 2003 [55], Hanlon 2006 [40], Hider 2005 [56], Hope 2003
[59], Kaushal 2007 [60], Miller 2006 [61], Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62],
Sarkar 2008 [63], Shyanbola 2007 [64], Singh 2009 [65], Smits 2010 [66], Steele 2005
[67], Ufer 2004 [69], Van der Hooft 2008 [70], Walsh 2009 [71], Wetzels 2008 [74]); de
éstos, seis reportaron haber realizado estudios de cohorte (Fiss 2011 [51], Gurwitz
2003 [55], Hanlon 2006 [40], Kaushal 2006, Van der Hooft 2008 [70], Walsh 2009
[71]), seis indicaron que su disefio era corte transversal o encuestas (Chrischilles
1992 [47], Gandhi 2000 [52], Hider 2005 [56], Miller 2006 [61], Ministerio de Sanidad y
Consumo 2008 [62], Ufer 2004 [69]), cuatro estudios reportaron generalidades del
estudio como estudios observacionales o revisién de reportes (Gandhi 2006 [53],
Singh 2009 [65], Smits 2010 [66], Wetzels 2008 [74]), tres estudios realizaron
comparaciones antes - después (Abramson 2012 [43], Devine 2010 [49], Steele 2005
[67]), un estudio reportd6 ser longitudinal (Shyanbola 2007 [64]), un estudio
correspondié a un analisis econdmico (Hope 2003 [59]), y un estudio reportd ser
anidado en un programa nacional (Sarkar 2008 [63]). En lo referente a la
direccionalidad de los estudios, ésta se pudo determinar mediante la revision de la
metodologia o el reporte de la direccionalidad en 23 estudios (Abramson 2012 [43],
Bhasale 1998 [44, 45, 46], Chrischilles 1992 [47], Elder 2004 [50], Fiss 2011 [51],
Gandhi 2000 [52], Gandhi 2006 [53], Gurwitz 2003 [55], Hanlon 2006 [40], Hider 2005
[56], Hildebrandt 2006 [57], Hope 2003 [59], Kaushal 2007 [60], Miller 2006 [61],
Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Sarkar 2008 [63], Singh 2009 [65], Smits
2010 [66], Steele 2005 [67], Ufer 2004 [69], Walsh 2009 [71], Weingart 2005 [72, 73],
Wetzels 2008 [74]): 11 estudios fueron prospectivos (Abramson 2012 [43], Bhasale
1998 [44, 45, 46], Elder 2004 [50], Fiss 2011 [51], Gurwitz 2003 [55], Hanlon 2006
[40], Hope 2003 [59], Kaushal 2007 [60], Steele 2005 [67], Weingart 2005 [72, 73],
Wetzels 2008 [74]), seis estudios fueron de corte transversal (Chrischilles 1992 [47],
Gandhi 2000 [52], Hider 2005 [56], Miller 2006 [61], Ministerio de Sanidad y Consumo
2008 [62], Ufer 2004 [69]), cinco estudios fueron retrospectivos (Gandhi 2006 [53],
Hildebrandt 2006 [57], Singh 2009 [65], Smits 2010 [66], Walsh 2009 [71]) y un
estudio fue anidado (Sarkar 2008 [63]).

Los estudios que indicaron haber hecho algun tipo de seguimiento a los pacientes en

la deteccidn de eventos adversos y dafio asociado a incidentes adversos reportaron
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periodos de dos meses (Gurwitz 2003 [55]) tres meses (Weingart 2005 [72, 73]),
cuatro meses (Hope 2003 [59]), seis meses (Ganjavi 2007 [54]), nueve meses
(Steele 2005 [67]) y un ano o mas (Abramson 2012 [43], Devine 2010 [49], Hanlon
2006 [40], Sarkar 2008 [63], Singh 2009 [65]).

En lo referente a los aspectos éticos de los estudios realizados, tres estudios no
reportaron la fuente de financiacién del estudio o sus investigadores (Hildebrandt
2006 [57], Tam 2008 [68], Woods 2007 [75]), Seis estudios no reportaron aprobacion
metodoldgica o ética de los proyectos (Bhasale 1998 [44, 45, 46], Chrischilles 1992
[47], Elder 2004 [50], Hider 2005 [56], Ufer 2004 [69], Woods 2007 [75]). De los 14
estudios que reportaron el item de conflictos de interés (Abramson 2012 [43], de Wet
2009 [48], Devine 2010 [49], Fiss 2011 [51], Gandhi 2006 [53], Hoffman 2008 [58],
Miller 2006 [61], Sarkar 2008 [63], Shyanbola 2007 [64], Singh 2009 [65], Smits 2010
[66], Steele 2005 [67], Walsh , 2009, Wetzels 2008 [74]), dos de ellos declararon la
presencia de conflictos de interés: uno en tres investigadores (Gandhi 2006 [53]) y el
otro de dos integrantes (Steele 2005 [67])

3.3.2 Poblacién y sitio de los estudios realizados.

El anexo A muestra las caracteristicas de la poblacion evaluada y las caracteristicas
de las instituciones participantes en los estudios. En cinco estudios participaron
instituciones publicas (de Wet 2009 [48], Wetzels 2008 [74], Hanlon 2006 [40],
Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Hider 2005 [56]), seis estudios fueron
desarrollados en instituciones privadas (Walsh 2009 [71], Sarkar 2008 [63], Kaushal
2007 [60], Steele 205, Elder 2004 [50], Weingart 2005 [72, 73]), dos estudios fueron
realizados en instituciones con algun tipo de vinculacion académica (Abramson 2012
[43], Gandhi 2000 [52]), nueve estudios reportaron la participacidon de multiples
instituciones: algunas pertenecientes a cooperativas o0 servicios comunitarios
(Hildebrandt 2006 [57], Smits 2010 [66]), otras pertenecientes a regiones, estados o a
muestreos nacionales (Bhasale 1998 [44, 45, 46], Chrischilles 1992 [47], Fiss 2011
[51], Hoffman 2008 [58], Miller 2006 [61], Van der Hooft 2008 [70], Woods, 2007), y
dos reportaron vinculacion de multiples instituciones sin otra especificacién (Devine
2010 [49], Hope 2003 [59])

En lo concerniente a los tamanos de muestra calculados y muestreos reportados, tres
estudios reportaron la convocatoria a toda la poblacion elegible (Bhasale 1998 [44,
45, 46], Gurwitz 2003 [55], Hildebrandt 2006 [57]), seis estudios reportaron la



40 Estimadores de Frecuencia en la Deteccion de Eventos Adversos en Cuidado

Ambulatorio — Revision Sistematica

realizaciéon de muestreo por conveniencia (de Wet 2009 [48], Elder 2004 [50],
Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Shyanbola 2007 [64], Smits 2010 [66],
Walsh 2009 [71]), tres estudios reportaron la realizacién de un muestreo aleatorio
(Gandhi 2006 [53], Ganjavi 2007 [54], Hanlon 2006 [40],), uno reporto la seleccion de
instituciones, sin especificar si ésta fue aleatoria o por conveniencia (Kaushal 2007
[60]); un estudio reportd la seleccidon de una submuestra de un programa nacional (
Miller 2006 [61]) y otro reportd la inclusién de todos los pacientes participantes en un
estudio previo (Sarkar 2008 [63]) y dos estudios reportaron la realizacion de un
muestreo representativo de instituciones (Hider 2005 [56], Woods 2007 [75]). Dos
estudios refirieron los parametros considerados para la realizacién de una estimacion
previa del tamafo de muestra (Tam 2008 [68], Steele 2005 [67]).

3.3.3 Métodos e instrumentos empleados en la deteccién de
Eventos Adversos o dafio asociado a Incidentes
Adversos.

Las metodologias empleadas para la deteccion de Eventos Adversos o el dafo

asociado a incidentes adversos por cada estudio incluido se encuentran detalladas en

el anexo A.

La tablas 3-1, 3-2 , 3-3 y 3-4 presentan los métodos, instrumentos y frecuencias
empleados en la deteccion y evaluacion de Eventos Adversos (Tabla 3-1), Eventos
Adversos asociados a Medicamentos (Tabla 3-2) y el dafo asociado a Incidentes
Adversos (Tablas 3-3 y 3-4) en los estudios incluidos. Adicionalmente indica el
personal que determiné la presencia del evento adverso o dafio asociado al incidente
adverso y si los instrumentos utilizados en los estudios contaron con al menos validez

de apariencia.
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Tabla 3-1 Métodos, instrumentos, estimadores y frecuencias empleadas para la deteccion de Eventos Adversos (EA) en cuidado ambulatorio.

evaluacion del
papel de ciertos
factores
contribuyentes,
Evaluacion de la
falla a través de
escala de 6
puntos y creacion
y evaluacion de la
secuencia del
proceso de
atencion pata
determinar el
origen del dafo.

PERSONAL
. . . QUE
AUTOR '—ANO- METODO DE, METODO I?E INSTRUMENTOS DETERMINO ESTIMADOR FRECUENCIA EA
PAIS IDENTIFICACION EVALUACION VALIDADOS LA PRESENCIA | REPORTADO DENOMINADOR DE EA IC 95% PREVENIBLE
DEL EA s
Gandhi Revision de Empleo de cuatro | No Reportado Médicos, Prevalencia | Errores de | (181/307) No No
2006 reclamos instrumentos: Residentes de reclamacion 59% reportado | reportado
Estados realizados a las | Evaluacién de tercer afio de
Unidos [53] aseguradoras. componente Medicina
administrativo con Interna.
escalade 9
puntos,
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PERSONAL
AUTOR —-ANO- METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS DETE:EINO ESTIMADOR FRECUENCIA EA
PAIS IDENTIFICACION EVALUACION VALIDADOS LA PRESENCIA | REPORTADO | DENOMINADOR DE EA IC 95% gREVENIBLE
DEL EA
Hider 2005 | Verificacion de Implementacion Si Médicos Prevalencia | Admisiones (167/6579) 2.0-31 45.5%
Nueva cumplimiento de | de instrumentos entrenados. relacionadas 2.6%
Zelanda [56] | criterios en las especificos en la con un EA
admisiones por revisién de las
parte de admisiones
enfermeras. seleccionadas en
la muestra.
Ministerio de | Diligenciamiento | Puntuacion de Si Médicos de Prevalencia | Consultas (1074/96047) | 10.52 —| 70.2%
Sanidad y de formulario ocurrencia del Familia MiR, 11.18% 11.85
gggg“mo propio del evento Enfermero/as,
Espafia [62] estudio. Pediatras
Sarkar 2008 | Valores de Revision de la No reportado Médicos Incidencia Pacientes 84% No 87.12%
Estados glicemia, informacion por generales Acumulada reportado
Unidos [63] | requerimiento parte de dos
por parte el médicos
paciente antes o | empleando una
durante las taxonomia de
entrevistas seguridad propia

realizadas por la
enfermera

del estudio.
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PERSONAL
. . . QUE
AUTOR —ANO- METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS 2 EA
: 4 < DETERMINO ESTIMADOR FRECUENCIA
PAIS IDENTIFICACION EVALUACION VALIDADOS LA PRESENCIA | REPORTADO DENOMINADOR DE EA IC 95% gREVENIBLE
DEL EA
Wetzels Reportes de Mismos reportes No reportado Médicos Eventos Pacientes 5/1000 No No
2008 Médicos, de médicos y Generales, por 1000 | Prescripciones | 6/16320 reportado | reportado
Paises Farmaceutas, farmaceutas y Farmaceutas e | pacientes Muertes 1-2/10
Bajos [74] Experiencias de | evaluacion de los Investigadores
pacientes, registros por parte
Registros de los
Médicos y investigadores.
Registros de
Pacientes
muertos.
Woods 2007 | Revision de los | Escala de 6 No reportado Médicos Prevalencia | Egresos (101/14700) | No (31/101)
Estados registros puntos Revisores 0.68% reportado | 30.69
Unidos [75]

seleccionados
en la muestra.
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Tabla 3-2 Métodos, instrumentos, estimadores y frecuencias empleadas para la deteccién de Eventos Adversos secundarios a Medicamentos (ADE’s) en cuidado

ambulatorio.
PERSONAL
. . QUE
AUTOR - | METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMING REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Chrischille | Encuesta a Comparacién No reportado No especificado | Prevalencia Pacientes (318/3170) No reportado
s 1992 pacientes de los
resultados con 10% 8.97 -
Estados textos de 11.09
Unidos referencia.
[47]
Devine No métodos de Evaluacion de | No reportado Dos Incidencia Prescripciones 13/10169 No No es posible
2010 deteccidn previos. | prescripciones Farmaceutas Estimado | determinar.
Se instauro un de manera clinicos
Estados programa de independiente. entrenados.
Unidos prescripcion.
[49]
Fiss 2011 Revisiones Lista de No reportado No especificado | Prevalencia Pacientes (39/744) No No reportado
domiciliarias de chequeo (Fick) estimado
Alemania | medicamentos para potencial 5.2%
[51] (HMR) Inapropiada
medicacién
(PIM)
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PERSONAL
. . QUE
AUTOR - | METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
~ . , , 0,
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Gandhi Encuesta a Revision de No reportado Médico Prevalencia Complicaciones a | (394/2248) No
2000 pacientes. casos medicamentos 18% estimado
Revision de empleando 13%
Estados registros médicos | criterios de Revision de (64/2248)
Unidos por parte de Naranjo registros 2.84% 13%
[52] enfermeras
Ganjavi Entrevista a Evaluacion No reportado Dos revisores Incidencia Pacientes (24/242) No No reportado
2007 pacientes y sus independiente clinicos 9.9% estimado
cuidadores de casos que
Canada hayan
[54] reportado la

presencia de
evento.
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PERSONAL
) . QUE ,
AUTOR - METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS P ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE'’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Gurwitz Reportes de Revision No reportado Médicos Densidad de (1523/27617
2003 cuidadores de la independiente seleccionados Incidencia )
salud, revisién de | por pares del grupo de los Pacientes - afo 47.6 - 13.8/1000
Estados epicrisis, revision | empleando 4 autores del 50.1/1000 52.6
Unidos de notas de una revision estudio.
[59] urgencias, estructurada.
sefiales
generadas por
computador,

revision de notas
clinicas, revision
de reportes de
incidentes
administrativos
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PERSONAL
- - QUE :
AUTOR - | METODO DE METODO DE | INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
- . . . DENOMINADOR IC 95%
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO A DE ADE'’s ° PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Hanlon Resumenes de Revision de No reportado Geriatras y Inc. Pacientes 33% No 16%
2006 pacientes, resumenes por Gerofarmaceuta | Acumulada estimado
entrevistas parte de S.
Estados telefénicas por Enfermeras D. Incidencia . ]
Unidos parte de un aplicando Pacientes-dia 1.92/1000
[40] farmaceuta clinico | herramientas
entrenado de tamizaje,

Evaluacion de
ADE'’s
potenciales
por parte de
farmaceutas.
Aplicacién de
criterios de
Naranjo para
evaluacion de
causalidad.
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PERSONAL
. . QUE
AUTOR - | METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
~ . , , 0,

ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE'’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE

Hope 2003 | Dos grupos de Verificacion de | No reportado Farmaceutas o Incidencia Sefales - 777/8316 No No reportado

comparacion: dudas y de la Médicos. Acumulada estimado

Estados Grupo control: informacion de

Unidos Revisién de lo recolectado .

[59] sefiales por los grupos Pacientes - 777152628

generadas por
programa por
parte de un
farmaceuta.

Grupo
intervencion:
Revision
escalonada de las
sefales: senal,
analisis del dato,
revision por
enfermera y
revision final por
farmaceuta o
médico.

a comparar.
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PERSONAL
. . QUE ,
AUTOR - | METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
~ . , , 0,
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Kaushal Revision de Revision Si Médicos Incidencia Pacientes (57+226/178 3%
2007 prescripciones, independiente revisores Acumulada 8)
encuesta a de la 15.82%
Estados pacientes, informacion ‘ .
Unidos revision de compilada en ADE's prevenibles | (57/1788)
[60] formatos de el proceso de , 34
oficina deteccion 3%
ADE'’s no (226/1788)
prevenibles
13% 11-15
Miller 2006 | Registro de Encuestas No reportado Médicos Prevalencia Pacientes (852/8215) 23.2%
muestra de (#3) Generales
Australia pacientes por 10.4% 94—
[61] parte de Médicos 11.4
Generales
Shyanbola | Autoreporte de No realizada. No reportado Pacientes Incidencia No especificado No No reportado
2007 ADE'’s por parte Acumulada especific
de los pacientes. Preintervencion (N=12) ado
Estados Se recolecto la
Unidos informacion a 10.3%
[64] través d
raves de una Postintervencion (N=2)
encuesta.
4.3%
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PERSONAL
) . QUE ,
AUTOR - METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS P ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
~ . , , 0,
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE'’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Steele Programas Revision de Si Investigador Prevalencia Encuesta 2005 (230/1220) No No reportado
2005 (CPOE y CDSS) muestra de especific
registros 18.8% ado
Estados empleando
Unidos escala de Encuesta 2007 (208/1204)
[67] Naranjo. 20.4%
Pacientes que
contestaron
ambas encuestas:
Afo 2005
(80/436)
Afio 2007 18.4%
(106/436)

24.3%
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PERSONAL
. . QUE ,
AUTOR - | METODO DE METODO DE | INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
0,
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS EE-II-DIT?RE'\Q;\?CIA REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE’s IC 95% PREVENIBLES
DEL ADE
Tam 2008 | Reporte Mismos No reportado Profesionales de | Incidencia En todos los
Voluntario, métodos de Salud Acumulada métodos, ordenes
China Revision de captura. (Enfermeras, médicas:
(Hong cuadros y Empleo de Médicos y no
Kong) [68] | encuesta a Escala de especificados) Reporte
ient N i Voluntario
pacientes d;r:‘r'::]?nzfrt?po (13273117) | 015— | 4.6%
0.21
de EA. 0.18%
Registros
Médicos: (107/5466) 15%
1.59 —
1.96% 233
Encuesta (15/1438) 14.3%
1.04% 0.54 —

1.56
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PERSONAL
. . QUE ,
AUTOR - METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS P ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
0,
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE'’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Ufer 2004 Reporte Evaluacion de | No reportado Residente en Prevalencia Pacientes / 112/1736656
obligatorio de reportes por farmacologia Poblacién a 2002:
Suecia posibles ADE’s unidades de clinica, y uno
[69] por parte de los farmacovigilan entre:
médicos cia enfermera ’ B
pertenecientes al registrada o ADE'’s / Poblacion
sistema de salud farmaceuta a2002
del pais. 158/1736656 | No No reportado
especific
Pacientes / ado
Prescripciones a
2002
112/
2832438
ADE’s/Total
prescripciones a
2002
158/

2832438
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PERSONAL
. . QUE ,
AUTOR - | METODO DE METODO DE | INSTRUMENTOS . ESTIMADOR FRECUENCI ADE’s
ANO-PAIS | IDENTIFICACION | EVALUACION | VALIDADOS DETERMINO REPORTADO DENOMINADOR A DE ADE’s IC 95% PREVENIBLES
LA PRESENCIA
DEL ADE
Van der Compilacion de Evaluacion de | Si 4 Médicos con Incidencia Admisiones (122/3515) 29-41 | 39.4%
Hooft 2008 | registros de egresos por entrenamiento Acumulada
egreso de los parte de dos en 3.5%
Paises sitios de practica evaluadores, farmacovigilanci
Bajos [70] | general de manera a
independiente.
Weingart Entrevista a Revision No reportado Dos internistas Incidencia Pacientes con (166/286) No 10.8%
2005 pacientes, independiente certificados Acumulada sintomatologia reportado
revision de de entrevistas, 58%
Estados registros médicos | formatos y
Unidos por parte de referencias de
[72][73] enfermeras, medicacion.
encuesta a

médicos, revision
de reportes de
sintomas
asociados a
medicamentos.
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Tabla 3-3 Métodos e Instrumentos para la deteccién de dafio asociado a Incidentes Adversos (IA).

PERSONAL QUE

AUTOR -ANO- METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS DETERMINO LA
PAIS IDENTIFICACION EVALUACION VALIDADOS PRESENCIA DEL DARNO
ASOCIADO A IA
Abramson Revisién de casos Revision de los No reportado Médicos
2012 antes y después de posibles casos con
Estados la instauracion del sospecha de ADE’s
Unidos [43]

nuevo sistema de
prescripcion por
parte de enfermeras
entrenadas. Revision
de los reportes por
parte de uno de los
investigadores para
verificacion de la
clasificacion de los
errores

de manera
independiente.

Bhasale 1998
Australia [44]

Envio voluntario de
reportes por parte de

Mismo formulario
del proceso anterior

No reportado

Médicos generales que
aceptaron participar en

[45] [46] Médicos generales el estudio
Elder 2004 Formulario Entrevista a No reportado Médicos.
Estados especializado médicos
Unidos [50] diligenciado por participantes en la

médicos entrenados | etapa anterior

ensu

diligenciamiento.
Hildebrandt Trascripcion de Revision y No reportado Tres integrantes
2006 llamadas de consulta | asignacién de entrenados en
Estados a base de datos codigos de codificacién, uno de
Unidos [57]

electrénica.

taxonomia de las
trascripciones a
través de método
de consenso de un
equipo de tres

ellos médico.

miembros
Hoffman 2008 | Diligenciamiento de Revision y No reportado Dos médicos
Alemania [38] | reporte electrénico. evaluacion

independiente de
cada reporte de
acuerdo a la
definicion del
Instituto de
Medicina.




Resultados

55

PERSONAL QUE

AUTOR -ANO- METODO DE METODO DE INSTRUMENTOS DETERMINO LA
PAIS IDENTIFICACION EVALUACION VALIDADOS PRESENCIA DEL DANO
ASOCIADO A IA

Singh 2009 Disefio e Revisiéon de No reportado Médico y Farmaceuta
Estados implementacién de registros con
Unidos [65] sistema de alertas en | alarmas positivas

la revisién de por parte de un

registros médicos por | equipo compuesto

parte de asistentes por un Médico y un

de investigacion Farmaceuta.

entrenados
Smits 2010 Revision de Evaluacioén de Si Panel de médicos.

Paises Bajos
[66]

Registros Médicos
por parte de un
Médico y un
estudiante de
medicina de ultimo
ano. Posteriormente,
los casos
clasificados como
potencialmente
inseguros en el
cuidad fueron
revisados por un
grupo de médicos
para determinar la
presencia de un
incidente adverso.

incidentes con base
en documento
(Clasificacion
Internacional de
Errores Médicos en
Cuidado Primario).
La evaluacion del
dafio fue a través
de una escala

Walsh 2009
Estados
Unidos [71]

Reportes de personal
de salud. Revision de
registros de egreso.
Revision de notas del
servicio de
urgencias, Revision
de alarmas
generadas por
computador.
Revisién electrénica
de notas clinicas.
Revision de reportes
administrativos
referentes a errores
de medicacion.

Evaluacién
independiente de
incidentes a través
de un instrumento
estandarizado.

No reportado

Médicos

de Wet 2009
Reino Unido
(48]

Empleo de
herramienta de
deteccién de
alarmas.

Documento de
referencia (Concilio
Nacional de reporte
de errores de
medicamentos)

Si

No reportado
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Tabla 3-4 Estimadores y frecuencias empleadas en la deteccion de dafio asociado a Incidentes

Adversos (1A).

FRECUENCIA

DENOMINADOR

FRECUENCIA

AUTOR - ESTIMADOR INCIDENTES FRECUENCIA DE DANO DANO 1A
ANO-PAIS FAEPORTADO ADVERSOS DANO ASOCIADO A QSI%%SAOE;O AL | PREVENIBLES
(IC 95%) ASOCIADO AIA | IA
Abramson | Tasapor 100 | Basal (Pre): | Prescripciones 0 0
2012 prescripciones | 35.7
Estados 12 sem (post):
Unidos [43] 21.11
AfRo (post):
12.2
Bhasale Frecuencias No reportado Incidentes No reportado | No reportado
1998 absolutas Escala Dafio
Australia potencial:
[44] [45] 1 13%
[46] 2 16%
3 15%
4 20%
5 36%
Elder 2004 | Incidencia 83/351 Visitas (15/351) No reportado | 4,3%
Estados Acumulada 4,3%
Unidos [50]
Hildebrandt | Proporciones 119/4949 No especificado No reportado | No reportado
2006 no llamadas Dafio clinico 2%
Estados especificadas En riesgo de
Unidos [57] dano futuro 1%
Dolor o]
disconfort 26%
Hoffman Frecuencias No reportado Incidentes (78/188) No reportado | No reportado
2008 absolutas 41.5%
Alemania
[58]
Singh 2009 | Proporciones | (645/1289 Alertas (232/908) No reportado | 92/232
Estados no reportes) 25.5%
Unidos [65] | especificadas | 50%
Smits 2010 | Incidencia (27/1145 Incidentes (8/27) No reportado | No reportado
Paises registros) 30%
Bajos [66] 2.4%
(IC 95% 1.5%
—3.2%)
Walsh Tasa de (112/ Errores con No reportado | No reportado
2009 errores — dafio/100 visitas | 1.1/100
Estados Incidencia 8.1/100 visitas
Unidos [71] | Acumulada (IC 95% 6.8 — | /1000 ordenes
9.7) médicas 1.3
9.4/1000
ordenes
médicas
(IC 95% 7.7 —
11.1)
de Wet Frecuencia 730 alarmas No reportado
2009 absoluta positivas,
Reino
Unido [48] Proporcién Error sin | Registros de | (47/500) 42%
ocurrencia de | pacientes 9.4%
dafio: 17/500
3.4%
Tasa de Consultas 1/48

evento
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De los estudios que evaluaron Eventos Adversos, un estudio (Wetzels 2008 [74])
utilizé como definicion de Evento Adverso la estipulada por la Organizacion Mundial
de la Salud, dos estudios emplearon escalas de calificacion para determinar la
presencia de éste (Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Woods 2007 [75] ),
dos estudios emplearon definiciones propias de sus contextos, bien fueran nacionales
(Hider 2005 [56]) o del estudio en el cual estaba anidado (Sarkar 2008 [63]) y un
estudio empled la definicion dada por el Comité de Calidad de la Salud en América
(Gandhi 2006 [53])

En los estudios que evaluaron exclusivamente Eventos Adversos secundarios a
Medicamentos, cuatro (Gandhi 2000 [52], Hanlon 2006 [40], Steele 2005 [67], Tam
2008 [68]) consideraron como definicion y herramientas de evaluacién los criterios
propuestos por Naranjo y colaboradores en 1981, los cuales realizan una
aproximacion causal entre el medicamento y el Evento Adverso a través de un
cuestionario de 10 items [76]. Cinco estudios (Devine 2010 [49], Ganjavi 2007 [54],
Gurwitz 2003 [55], Hope 2003 [59], Shyanbola 2007 [64]) definieron el Evento
Adverso segun definiciones reportadas en publicaciones anteriores, tres estudios
(Chrischilles 1992 [47], Miller 2006 [61], Weingart 2005 [72, 73]) formularon
definiciones propias de ADE. Un estudio definié el Evento Asociado a Medicamento
como el dafo asociado a una inadecuada prescripcion (Fiss 2011 [51]). Otro estudio
empled la definicién del Instituto Nacional de Medicina de los Estados Unidos
(Kaushal 2007 [60]) y dos estudios emplearon la definicion de la OMS (Ufer 2004 [69],
Van der Hooft 2008 [70]) , Dos estudios clasificaron el dafio asociado al ADE’s como
serio, significativo o con compromiso vital (Kaushal 2007 [60], Weingart 2005 [72,
73)).

En los estudios que determinaron dafio asociado a la presencia de Incidentes
Adversos, la definicion del dafio asociado fue obtenida del Comité de Calidad de la
Salud en América en un estudio (de Wet 2009 [48]), otro estudio empled para la
determinacion de dafio la escala de Naranjo y colaboradores (Abramson 2012 [43]
[43]), tres estudios formularon sus propias definiciones de dano asociado (Elder 2004
[50], Hildebrandt 2006 [57], Walsh 2009 [71]), un estudio realiz6 la adaptacién de la
definicion empleada en un estudio previo (Hoffman 2008 [58]) y otro estudio catalogé
el potencial de dafo a través de una escala propia (Bhasale 1998 [44, 45, 46]).

En lo referente a las fuentes de informacién empleadas para la deteccion, 22 estudios
emplearon una fuente de informacién: siete estudios crearon herramientas propias de
captura de informacién (Bhasale 1998 [44, 45, 46], de Wet 2009 [48], Elder 2004 [50],



58 Estimadores de Frecuencia en la Deteccion de Eventos Adversos en Cuidado

Ambulatorio — Revision Sistematica

Fiss 2011 [51], Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62], Singh 2009 [65], Smits
2010 [66]), tres estudios disefaron programas de captura de informaciéon por medios
electrénicos (Hoffman 2008 [58], Hope 2003 [59], Steele 2005 [67]), cinco estudios
realizaron encuestas (Chrischilles 1992 [47], Ganjavi 2007 [54], Hanlon 2006 [40],
Miller 2006 [61], Shyanbola 2007 [64]), dos de ellos telefénicas (Ganjavi 2007 [54],
Hanlon 2006 [40]), cuatro estudios hicieron la revision de Historias Clinicas o
Reportes de Consulta (Abramson 2012 [43] [43], Hider 2005 [56], Van der Hooft 2008
[70] , Woods 2007 [75] ), un estudio empleé la base que quejas a las aseguradoras
(Gandhi 2006 [53]), otro estudio empled la base nacional de reporte de eventos
adversos (Ufer 2004 [69]) y uno diseid una base de datos a partir de la informacion
compilada en las llamadas telefénicas (Hildebrandt 2006 [57]). Dos estudios
realizaron la captura de informacién a través de dos fuentes: Revision de
prescripciones — Registros médicos y Encuesta a pacientes - (Gandhi 2000 [52],
Kaushal 2007 [60]). Cuatro estudios usaron tres fuentes de informacién: un estudio
recurrid a la revision de prescripciones, registros electrénicos / prescripcion del
sistema de farmacia y los datos clinicos del paciente (Devine 2010 [49]) un estudio
refii6 como herramientas la presencia de alteraciones de paraclinicos, el
requerimiento del paciente o deteccion del evento durante la entrevista de
seguimiento al paciente (Sarkar 2008 [63]); otro estudio utilizé el reporte voluntario,
revision de reportes y encuesta al paciente (Tam 2008 [68]) y otro estudio refirio la
realizacion de entrevistas a los pacientes, revision de registros médicos, y realizacion
de encuesta a los médicos (Weingart 2005 [72, 73]). Un estudio empled cinco fuentes
de informacion para la caracterizacion de sus desenlaces: Reportes de EA por parte
de los médicos, reportes de EA referidos por los farmaceutas, experiencias propias de
los pacientes, revision de una muestra de registros médicos y evaluacion de historia
de pacientes muertos (Wetzels 2008 [74]). Finalmente, dos estudios usaron seis
fuentes de informacion para caracterizar sus casos: reportes electronicos realizados
por profesionales en salud, revisién de resimenes de egreso de pacientes, revision
de notas del servicio de urgencias, implementacion de sefales generadas por
computador, revisién de notas clinicas en formato electrénico y revision de reportes
de incidentes administrativos relacionados con errores de medicacion (Gurwitz 2003
[65], Walsh 2009 [71]).
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3.3.4 Estimadores de frecuencia en la deteccion de Eventos
Adversos.

La tabla 3-1 presenta los estimadores y las frecuencias obtenidas en los estudios que
determinaron la presencia de Eventos Adversos (Tabla 3-1). La tabla 3-2 presenta los
resultados de las estimaciones de Eventos Adversos asociados a Medicamentos
(Tabla 3-2). La tabla 3-4 presenta las estimaciones de frecuencia de incidentes
adversos y de la frecuencia de dafio asociado a la presencia de Incidentes Adversos
(Tabla 3-4)

De los 15 estudios que reportaron otros aspectos relacionados con la presencia de
Eventos Adversos o dafo Asociado a Incidentes Adversos, siete reportaron alguna
aproximacion de seriedad del evento a través de frecuencias absolutas (Gurwitz 2003
[55], de Wet 2009 [48]) o frecuencias absolutas y relativas (Tam 2008 [68], Kaushal
2007 [60], Van der Hooft 2008 [70], Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 [62]). Las
frecuencias relativas de seriedad se encontraron entre el 2.7% (Van der Hooft 2008
[70]) al 14% (Kaushal 2007 [60]). Un estudio report6é discapacidad asociada, la cual
fue del 16.8% (Hider 2005 [56]).

3.4 Estimadores de frecuencia en la deteccion de
Eventos Adversos — Evaluacidon cuantitativa.

3.4.1 Categorizacion de los estudios.

Las figuras 3-1 y 3-2 muestran la distribucién de los estudios de acuerdo a las

categorias planteadas.
Con base en estos resultados, se lograron organizar los siguientes subgrupos

= Por tipo de evento evaluado:
- Eventos Adversos — Numerador Eventos
- Reacciones Adversas a Medicamentos — Numerador Pacientes -
Denominador Pacientes.
- Reacciones Adversas a Medicamentos - Numerador Eventos -
Denominador Pacientes.
- Reacciones Adversas a Medicamentos - Numerador Eventos -

Denominador admisiones, visitas, prescripciones.
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- Incidentes con dafio — Numerador Eventos — Denominador Alertas,

triggers, errores, incidentes.

Por fuente empleada para definir la presencia del evento:
- Fuente propia — denominador pacientes.
- Fuente propia — denominador admisiones, visitas, prescripciones.

- Estudios previos — denominador admisiones, visitas, prescripciones.

Por poblacion:

- Poblacién general — ADE’s

Por unidad de medida numerador:
- Numerador pacientes — denominador pacientes.

- Numerador Eventos — denominador pacientes.
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Figura 3-1 Clasificacion de los estudios segun aspectos tematicos
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Figura 3-2 Clasificacion de los estudios segln aspectos

metodolégicos.
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3.4.2 Categorias segun tipo de evento adverso

Evento Adverso — Numerador Eventos: Se incluyeron las frecuencias
reportadas por los estudios de Gandhi 2006 [53], Hider 2005 [56], Ministerio
de Sanidad y Consumo 2008 [62], Wetzels 2008 [74] y Woods 2007 [75]. La
heterogeneidad encontrada por efectos aleatorios en las técnicas directa y de

doble arco seno fue de 99.7% y por la transformacion logit fue de 99.8%.

La figura 3-3 muestra el forest plot de esta categoria por Meta-analisis de

proporciones directas — efectos aleatorios.

Figura 3-3 Forest plot categoria Evento Adverso — Numerador Eventos. (Método directo,
efectos aleatorios)

Study %
ID ES (95% Cl) Weight
Wetzels 2008presc | 0.00 (0.00,0.00)  24.75
Woods 2007 . 0.01(0.01,0.01) 2462
Ministerio de Sanidad y Consumo 2008 |o 0.01(0.01,0.01)  24.73
Hider 2005 S 0.03(0.02,0.03) 23.64
Gandhi 2006 —+— 0.59(0.53,0.64) 2.26
Overall (I-squared = 99.7%, p = 0.000) 0 0.02(0.02,0.03)  100.00
T T T
Reacciones Adversas a Medicamentos — Numerador Pacientes -

Denominador Pacientes: Se incluyeron las frecuencias reportadas por los
estudios de Chrischilles 1992 [47], Fiss 2011 [51], Gandhi 2000 [52], Ganjavi
2007 [54], Hanlon 2006 [40], Miller 2006 [61], Shyanbola 2007 [64] y Ufer 2004
[69]. La heterogeneidad encontrada por efectos aleatorios en todas las

técnicas fue de 99.9%.

La figura 3-4 muestra el forest plot de esta categoria por Meta-analisis de las

proporciones con transformacion logaritmica — efectos aleatorios.



64 Estimadores de Frecuencia en la Deteccion de Eventos Adversos en Cuidado

Ambulatorio — Revision Sistematica

Figura 3-4 Forest plot categoria ADE’'s — Numerador Pacientes — Denominador Pacientes.
(Método logit, efectos aleatorios)

Study %

D ES (95% ClI) Weight
i

Ufer 2004 pte/pobl 2002 - i -9.65 (-9.83, -0.46) 12,63

Hanlon 2006 ptes dia —_— : 6.25 (-7.67, -4.84) 11.69
i

Fiss 2011 paci %» -2.80 (-3.22, -2.57) 12,59
i

Ganjavi 2007 i - 2.21(-2.63,-1.78) 1255
i

Chrischilles 1992 paci 3 . 219 (-2.31,-2.08) 12.64
i

Miller 2006 i . -2.16 (-2.23, -2.00) 12.64
i

Gandhi 2000complic med i . -1.55 (-1.66, -1.44) 12.64
i

Shyanbola 2007 amb i - 1.36 (1.13, 1.59) 12.62
1

Overall (I-squared = 99.9%, p = 0.000) 0 -3.16 (-4.93, -1.40) 100.00

NOTE: Weights are from random effects analysis

T T
083 0 283

= Reacciones Adversas a Medicamentos — Numerador Eventos — Denominador
Pacientes. Se incluyeron las frecuencias reportadas por los estudios de
Gurwitz 2003 [55], Hope 2003 [59], Kaushal 2007 [60] y Ufer 2004 [69]. La
heterogeneidad encontrada por efectos aleatorios en la técnica directa fue de

99.9% y 100% en mediante las transformaciones logit y doble arco seno.

La figura 3-5 muestra el forest plot de esta categoria por Meta-analisis de las

proporciones con transformacion doble arco seno — efectos aleatorios.

Figura 3-5 Forest plot categoria ADE’'s — Numerador Pacientes — Denominador Pacientes.
(Método doble arco seno, efectos aleatorios)

Kaushal 2007 —+— 0.82(0.77,0.87) 24.83

Study %

ID ES (95% Cl) Weight
i

Ufer 2004 ade/pobl2002 . i 0.02 (0.02, 0.02) 25.07
i

Hope 2003 ptes . § 0.24 (0.24,0.25) 25.06
i

Gurwitz 2003 i - 0.47 (0.46, 0.49) 25.05
i
i
|
|
i
i

Overall (I-squared = 100.0%, p = 0.000) <> 0.39 (0.15, 0.62) 100.00

NOTE: Weighis are from random effects analysis.
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Reacciones Adversas a Medicamentos — Numerador Eventos — Denominador
admisiones, visitas, prescripciones. Las frecuencias incluidas en este grupo
correspondieron a las reportadas por los estudios de Devine 2010 [49] 2010,
Steele 2005 [67] -postintervencidon- Tam 2008 [68], Ufer 2004 [69] y Van der
Hooft 2008 [70]. La heterogeneidad encontrada por efectos aleatorios en la
técnica directa fue de 98.5%, 99.5% en la técnica de doble arco seno y 99.9%

en mediante las transformacion logit.

La figura 3-6 muestra el forest plot de esta categoria por Meta-analisis de las

proporciones directas — efectos aleatorios.

Figura 3-6 Forest plot categoria ADE’'s — Numerador Eventos — Denominador Admisiones,
visitas, prescripciones. (Método directo, efectos aleatorios)

Study %

ID ES (95% Cl) Weight
|

Ufer 2004 ade/prescr2002 . 0.00 (0.00, 0.00) 31.49

Devine 2010 . 0.00 (0.00, 0.00) 30.10

Tam 2008 repor . 0.00 (0.00, 0.00) 31.21

Van der Hooft 2008 - 0.03 (0.03, 0.04) 6.97

Steele 2005 posin

0.04 (0.01, 0.08) 0.24

Overall (I-squared = 98.5%, p = 0.000) 0 0.00 (0.00, 0.01) 100.00

NOTE: Weights are from random effects analysis

-0799 0 0799

Incidentes con dafo — Numerador Eventos — Denominador Alertas, triggers,
errores, incidentes. Las frecuencias incluidas en este grupo se tomaron de las
proporciones reportadas en los estudios de Elder 2004 [50], de Wet 2009 [48],
Hoffman 2008 [58] y Singh 2009 [65]. La heterogeneidad encontrada por
modelo de efectos aleatorios en la técnica directa fue de 98.6%, por

transformacion logit de 97.8% y por doble arco seno de 98.4%

La figura 3-7 muestra el forest plot de este grupo por meta-andlisis de las

proporciones con transformacion logaritmica — efectos aleatorios.
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Figura 3-4 Forest plot categoria IA — Numerador eventos — Denominador Alertas,
triggers, errores, incidentes. (Método logit, efectos aleatorios)

Study %

D ES (95% Cl) Weight

Elder 2004 -3.11(-3.63, -2.59) 23.94

de Wet 2009 reg -2.27 (-2.57,-1.97) 25.17

Singh 2009 1 - -1.07 (-1.22, -0.92) 25.67

Hoffman 2008 -0.34 (-0.63, -0.05) 25.21

Overall (I-squared = 97.8%, p = 0.000) 168 (-2.61,-0.74) 100.00

3.4.3 Otras categorias

La tabla 3-5 presenta los resultados de la heterogeneidad obtenida por cada uno de

las técnicas, empleando modelos de efectos aleatorios, de acuerdo a cada una de

las categorias generadas por este sistema de clasificacion.

Tabla 3-5 Valores de heterogeneidad de otras categorias (Modelo de efectos aleatorios).

TRANSF.
GRUPO DE PROPORC. TRANSF.
GRUPO (ESTUDIOS) ESTUDIOS DIRECTAS LOGIT DOBLE ARCO
SENO

Por fuente de definicién de Evento Adverso

Chrischilles 1992

[47]
Estudios que realizaron Fi_ss 2011 [51]
su propia definicion de I-éﬂ?debrandt 2006 99.6% 99.5% 995
Evento Adverso [57] /e /e :
Denominador Pacientes Miller 2006 [61]

Sarkar 2008 [63]

Weingart 2005

[72, 73]

Hider 2005 [56]
Estudios que realizaron | Ministerio de
su propia definicién de Sanidad y
Evento Adverso Consumo 2008 o o o
Denominador 62] 97.8% 97.5% 97.3%
Admisiones — Visitas — Tam 2008 [68]
Prescripciones Walsh 2009 [71]

Woods 2007 [75]
Estudios que definieron | Gandhi 2000 [52]
evento segun concepto | Ganjavi 2007 [54]
emitido por otro estudio | Gurwitz 2003 [55] 99.7% 99.8% 99.8%
previo. Hope 2003 [59]
Denominador Pacientes | 2003
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TRANSF.
GRUPO DE PROPORC. TRANSF.
GRUPO (ESTUDIOS) ESTUDIOS DIRECTAS LOGIT DOBLE ARCO

SENO

Por poblacion

Devine 2010 [49]

Miller 2006 [61]
Poblacion General — Steele 2005 [67] o o o
ADE’s Tam 2008 [68] 99.6% 99.8% 99.9%

Van der Hooft

2008 [70]

Por unidad de medida

Chrischilles 1992
[47] 1

Fiss 2011 [51]
Gandhi 2000 [52]
Hanlon 2006 [40]
Numerador pacientes ggler 10?62[%2)]7 99.8% 99.9% 99.9%
Denominador Pacientes [64)]/an ola 070 70 70
Ufer 2004 [69]
Weingart 2005
[72, 73]
Wetzels 2008
[74]

Gurwitz 2003 [55]
Hope 2003 [59]
Kaushal 2007
Numerador Eventos — [60] o o o
Denominador Pacientes | Sarkar 2008 [63] 99.8% 99.9% 100%
Ufer 2004 [69]
Wetzels 2008
[74]

3.4.4 Resumen de hallazgos: calidad de la evidencia,
consistenciay aplicabilidad.

De acuerdo a los hallazgos encontrados en los estudios incluidos, la tabla de

resumen de hallazgos contemplé como criterios de caracterizacion de la medicion del

Evento Adverso la fuente de definicion de Evento como elemento tematico y el

denominador empleado como el componente metodoldgico.

El anexo F presenta el resumen de las recomendaciones sobre la aproximacion
epidemiolégica a implementar en la deteccion y evaluacion de Eventos Adversos,
teniendo en cuenta la calidad de los estudios y la consistencia entre los grupos,

definida por la heterogeneidad entre los estudios.






4.Discusion

4.1 Resumen de los hallazgos.

La presente revision describe las diferentes metodologias empleadas en la evaluacion
de Eventos Adversos en el ambito ambulatorio a través de estimadores de frecuencia.
En lo concerniente al estimador empleado, el mas frecuentemente reportado son las
proporciones, mientras que las herramientas utilizadas para obtener dichos

estimadores variaron de una manera importante entre los estudios incluidos.

Otro hallazgo relevante fue la alta heterogeneidad detectada entre los estudios, lo que
permite inferir que la consistencia entre ellos es pobre y como consecuencia de esto,
no es posible determinar la aplicabilidad de un método epidemiolégico a implementar

en la deteccion y evaluacion de Eventos Adversos en el contexto colombiano.

Junto a las fuentes de heterogeneidad reportadas en la seccién anterior, otras

posibles variables pueden ser consideradas:

= Las estrategias usadas para la seleccion de la unidad de analisis: si bien hubo
estudios que documentaron la realizacibn de muestreos, estos no
necesariamente fueron aplicados sobre la unidad de analisis; como el caso del
estudio de Bhasale 1998, en donde el muestreo representativo fue sobre los
médicos que reportaron los incidentes, y éstos fueron seleccionados por
oportunidad.

= Los métodos involucrados en la deteccién de errores, incidentes, o eventos
centinelas. Si bien las herramientas, el perfil del personal que catalogo la
presencia del evento centinela o error o incidente, las preguntas de los
formularios de recoleccion, etc., fueron establecidas en los reportes,
garantizando que sus métodos puedan ser reproducidos, existe la
incertidumbre de la consistencia del algoritmo de evaluacion implicito entre los
estudios que hayan empleado estrategias similares. Se pueden proponer

como ejemplos a esto los estudios que detectaron alertas a través de
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programas de evaluacion de calidad de las prescripciones o las encuestas a
pacientes.

El concepto de evento adverso: la determinacion de la presencia de un evento
adverso va mas alla de la detecciéon de la presencia de un dafio. Por
definicion, el evento adverso comprende dos elementos: 1) Es el dafo
causado de manera no intencional al paciente y 2). Dicho dafio es producto de
un proceso de atencién en salud [1]. 15 estudios contemplaron que como
minimo uno de los evaluadores tuviera experiencia clinica en los procesos en
los cuales se buscaron los fallos en el cuidado — diagnéstico y prescripcion-; el
vincular al clinico que esta involucrado de manera directa en los procesos de
diagnostico y prescripcion brinda la oportunidad de poder diferenciar si el dafio
estuvo mas probablemente asociado al cuidado provisto que a las posibles
comorbilidades y condiciones meédicas especificas del paciente que lo pueden
predisponer a sufrir complicaciones resultantes en dafo. Esta diferenciacion
de la causa del dafo es un aspecto clave en la definicién del evento adverso,
mas no fue del todo clara en las definiciones registradas por los reportes, ni
tampoco se reportaron qué elementos de la evaluacion consideraron la
diferenciacion del origen del dafio resultante.

El seguimiento de los pacientes: segun lo reportado por los estudios o por las
metodologias descritas, se logré establecer que hubo un proceso de
seguimiento en 18 estudios. Si bien estos estudios, por su disefo o por las
herramientas y estrategias empleadas en éstos se reafirma la realizaciéon de
un seguimiento, no hay garantia que se dicho seguimiento haya sido realizado
a una serie de sujetos expuestos a una consulta o una visita como minimo.
Este seguimiento es un desafio en estudios en cuidado ambulatorio, en donde
se asumen como supuestos que existen una gran variedad de motivos de
consulta — los cuales en algunos casos solo seran atendidos en una visita —,
que el volumen de pacientes atendidos en este ambito es voluminoso y donde
estos supuestos no pueden ser soportados por cifras o tendencias de
consulta. Esta incertidumbre en los estudios que realizaron mas de una
medicion, en donde no es posible establecer con claridad si hubo una cantidad
de sujetos que realmente fueron seguidos, cuantas personas fueron medidas
tanto antes como después en los estudios pre — post intervenciéon impide
establecer con certeza si hubo un verdadero seguimiento y si el estimador
empleado era el correcto dado ese contexto, en especial en los estudios que

reportaron denominadores pacientes - tiempo y que reportaron la estimacion
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de incidencias. Esta diferencia entre lo que reporta el estudio y la certeza que
lo que se reporta se cumpla afectaria la evaluacién de la calidad de los

estudios, la cual es una fuente de heterogeneidad.

4.2 Exhaustividad, aplicabilidad y calidad de la
evidencia.

A través del desarrollo de la revision, se pudieron describir multiples formas de
aproximarse a la importancia de los Eventos Adversos en cuidado ambulatorio, lo que
sugiere que la evidencia ha explorado poblaciones, intervenciones y desenlaces
relevantes en la tematica de Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio. Sin
embargo, la aplicabilidad de la evidencia encontrada en el proceso es incierta debido
a que no resuelve de manera explicita y contundente vacios de conocimiento
respecto a la verdadera carga de la enfermedad debido a la imposibilidad de generar
un estimador de resumen y encontrar un rango muy amplio de las frecuencias de
eventos - entre el 0% y el 84% -. Por otro lado, al no encontrar estudios altamente
semejantes, no es posible determinar la verdadera reproducibilidad de los métodos
empleados en la deteccion; asimismo, al no disponer de una estrategia de deteccion y
evaluacion reproducible, no es posible establecer las verdadera frecuencia de
eventos adversos en cuidado ambulatorio, o que genera como consecuencia la
imposibilidad de realizar comparaciones entre poblaciones para establecer la calidad
de la atencién y considerar qué tan imperiosa es la necesidad de crear sistemas de
gestion de riesgo especificos para este ambito. Debido a esto, la validez externa de

los estudios incluidos en la revisidn es pobre.

En lo que respecta a la aplicabilidad de la evidencia y la evaluacion de la consistencia

de ésta, el anexo F presenta el resumen de la evidencia encontrada.

4.3 Fortalezas y limitaciones de la revision.

La principal fortaleza de la presente revision fue desde la perspectiva metodoldgica.

Esta fortaleza se ve reflejada a través de:

= La cantidad de estudios incluidos: la inclusién de una cantidad de estudios de
ambito ambulatorio mayor a la reportada en estudios previos fue debido a la
busqueda de evidencia en idiomas distintos al inglés y los criterios de inclusion

considerados para la revision.



72 Estimadores de Frecuencia en la Deteccion de Eventos Adversos en
Cuidado Ambulatorio — Revision Sistematica

» La evaluacién de calidad de estudios descriptivos: a través de un proceso de
busqueda, seleccion y aplicacion de una escala de calidad, se brindo
informacion sobre los posibles sesgos en los cuales incurrieron los estudios
incluidos en esta revision. Esta evaluacion no ha sido realizada por revisiones

previas.

» La exploracion de diferentes métodos para evaluar la posibilidad de generar un
estimador agrupado: en la aproximacion cuantitativa de la informacion, se
emplearon tres técnicas distintas de meta-analisis de proporciones. Las
aproximaciones de meta — analisis de proporciones y de proporciones
mediante la transformacién doble arco seno no se habian realizado

previamente en revisiones sobre este tema.

Desde una perspectiva tematica, la revision tuvo como fortaleza la descripcion de
todos los métodos y herramientas empleadas en la estimacién de las frecuencias
relativas de Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio, cumpliendo el objetivo

general propuesto en la revision.

Las principales limitaciones fueron:
= La presencia de un sesgo de publicacion: este sesgo estuvo presente al
emplear limites en las busquedas en bases de datos electrénicas y la no
exhaustividad de pesquisa por métodos manuales. No se considero
realizar una aproximaciéon grafica a través de una grafica de embudo —
funnel plot- debido a que la alta heterogeneidad de los hallazgos puede ser

una causa de asimetria en esta evaluacion [83]

= La imposibilidad de desarrollar un meta-analisis de proporciones debido a

la heterogeneidad de la evidencia disponible.

= La dificultad de detectar qué elementos de los estudios incluidos tienen un
alto porcentaje de heterogeneidad atribuible, de tal forma que se puedan
proponer futuros estudios que controlen esas fuentes de heterogeneidad,

sin afectar la calidad metodoldgica del estudio.
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= La evaluacién de la aplicabilidad de los resultados de la revision a través
de criterios objetivos y reproducibles, debido a la falta de consistencia

entre los estudios incluidos.

4.4 Acuerdos y desacuerdos con otros estudios o
revisiones.

En la busqueda de informacién relacionada con la tematica tratada en esta revision,
se encontraron tres reportes de investigacion secundaria con topicos similares la

pregunta de la revision:

= Sandars 2003 [25]. Esta revision tuvo como propdsitos identificar la
frecuencia y naturaleza del error en cuidado primario y detectar las causas
de la variabilidad de las frecuencias estimadas en la deteccién de errores
médicos en cuidado primario. No fue catalogada como Revision
Sistematica en su metodologia. Como aspectos del método empleado, los
autores realizaron busqueda de Embase y Pubmed via Ovid y busqueda
manual en una biblioteca local especifica [25]. Como elementos comunes
a esta revisidn estan la consideracion de aspectos tematicos y técnicos de
los estudios incluidos tales como el propdsito del estudio, el ambito, las
definiciones de error en estudio de Sandars y de evento adverso en esta
revision, los métodos empleados para la recoleccion de la informacion y
las clasificaciones de errores empleadas por los estudios primarios. Como
elementos diferentes estan que esta revision incluyd elementos del disefio
del estudio como fuentes de heterogeneidad, el desenlace evaluado —
eventos vs errores -, el desarrollo de una metodologia sistematica que
cataloga este trabajo como una revision sistematica segun la definicion de

la Colaboracion Cochrane [82].

= Thomsen 2007 [26]: Esta revisién buscd determinar las frecuencias de
ADE’s prevenibles en el ambito ambulatorio. Realiz6 una busqueda en
Pubmed y Embase y busqueda manual en una revista especializada. En
sus resultados compilé estudios primarios que evaluaron ADE’s tanto en el
ambito hospitalario como en el ambulatorio y describié los estudios

primarios segun los métodos y herramientas de clasificacion de ADE’s y
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errores y realizdé una aproximacion cuantitativa de la informacién mediante
el reporte de la mediana de las frecuencias encontradas en los estudios
[26]. Los estudios primarios del ambito ambulatorio incluidos en ese
trabajo se encuentran incluidos en esta revision, y esta revision
complementa las descripciones de las caracteristicas de los estudios
incluidos, incluye otro tipo de eventos y realiza adicionalmente la
evaluaciéon cuantitativa de heterogeneidad de los estudios y la evaluacion

de calidad de los estudios incluidos.

= Taché 2011 [27]: De forma similar que el estudio de Thomsen del afo
2007, el objetivo de esta revision fue estimar la proporcion de ADE’s y
ADE’s prevenibles en cuidado ambulatorio. La busqueda la realizé en las
mismas fuentes de Thomsen, con términos relacionados con ADE’s, mas
no errores. Describio las frecuencias obtenidas de los estudios primarios a
través de la mediana de éstas y formulé como categorizacion la edad de la
poblacién blanco de los estudios primarios [27]. Al igual que los estudios
primarios de cuidado ambulatorio incluidos en Thomsen 2007, los estudios
primarios de cuidado ambulatorio de la revisién de Taché fueron incluidos
en este trabajo. Como elementos complementarios, este trabajo exploré
otras categorias de los estudios incluidos, incluy6 otros tipos de evento
adverso y realizé un anadlisis de heterogeneidad y de calidad de la

informacion.

Un desacuerdo encontrado entre este trabajo y lo informado por las revisiones
de Thomsen y Taché es sobre el resumen del componente cuantitativo de los
estudios incluidos en cuidado ambulatorio. La alta heterogeneidad encontrada
en los estudios que impide la formulacién de una frecuencia relativa resumida
confirma que el reporte de medianas de frecuencias relativas es inapropiado
porque no sélo no esta ajustado por los tamanos de muestra, sino que
ademas desconoce las causas de la dispersion de las frecuencias relativas

reportadas.



5.Conclusiones

5.1 Implicaciones para la practica

En general, los estimadores de frecuencia empleados en la deteccion de eventos
adversos en cuidado ambulatorio son las proporciones. La estimacién del riesgo
puede tener diversas fuentes para determinarlo: en el numerador pueden encontrarse
mediciones de eventos o pacientes que desarrollan el evento y en el denominador se
pueden encontrar como unidades de analisis pacientes, visitas, prescripciones,

ordenes médicas, consultas, y reportes de alarmas, incidentes, o errores.

Los factores que pueden afectar la magnitud del estimador son variados y dependen
tanto de la metodologia epidemioldégica empleada como de las metodologias, los
conceptos, los contextos y las herramientas usadas en la deteccién, evaluacién y

clasificacion del Evento Adverso.

Por otro lado, la tematica del Evento Adverso en el ambito ambulatorio ha sido
ampliamente investigada desde multiples perspectivas y metodologias. Si bien el
volumen de informacién es alto, la evidencia que reportan es muy heterogénea y no
permite solucionar vacios de conocimiento sobre cuales son las metodologias y
herramientas que deben ser implementadas para la deteccion del Evento Adverso.
Como consecuencia de esto, no es posible establecer la verdadera frecuencia de
Eventos Adversos en cuidado ambulatorio ni escoger el estimador de frecuencia mas

apropiado para el contexto ambulatorio a través de estudios secundarios.

5.2 Implicaciones para la investigacion

Debido a la heterogeneidad de la evidencia encontrada en los eventos adversos en

cuidado ambulatorio, surge la necesidad de:



76 Estimadores de Frecuencia en la Deteccion de Eventos Adversos en
Cuidado Ambulatorio — Revision Sistematica

» Desarrollar herramientas de deteccion y calificacion de la presencia del evento
adverso que sean reproducibles en los contextos regionales en los cuales se

realiza la atencion ambulatoria.

» Estandarizar las metodologias empleadas para la deteccion, calificacion,
clasificaciéon y evaluaciéon de los eventos adversos en cuidado ambulatorio,

con el propésito de poder establecer comparaciones regionales.

= Determinar la frecuencia de eventos adversos en cuidado ambulatorio en el
pais con el fin de dilucidar la importancia de este fendmeno en el pais. Debido
a la inconsistencia de la evidencia disponible, no es posible recomendar un

método especifico para aplicar al contexto colombiano.

» Realizar estudios de seguimiento de pacientes en este ambito para evaluar el
rol del tiempo como factor asociado la frecuencia de eventos adversos en

cuidado ambulatorio.

Desde un aspecto epidemiolégico, se proponen como fuentes de futuras

investigaciones:

» La validacion de los métodos y escalas de evaluacion de calidad de

estudios descriptivos.

» Las indicaciones, fortalezas y limitaciones de los métodos de meta —

analisis de proporciones.

= La exploracion de otras transformaciones matematicas para generar
estimadores de resumen de proporciones cuando la ocurrencia de un

evento es inferior al 10%.



6.Aspectos éticos

6.1 Marco legal.

De acuerdo a la Resolucién 8430 de 1993, este trabajo corresponde a un estudio sin

riesgo, consistente en la revision de reportes de estudios primarios.

Debido a que no se revisaron ni evaluaron registros individuales de pacientes ni fue
objetivo de este estudio la medicion directa de desenlaces en individuos, no se

solicité aprobacién por parte de un Comité de Etica.

6.2 Declaracidon de conflicto de interés.

Los investigadores participantes declaran la ausencia de conflictos de interés de

cualquier indole.

6.3 Fuente de financiacion.

Este trabajo se desarrolld6 dentro del Proyecto de Extension “INSTRUMENTOS Y
METODOLOGIAS UTILIZADAS PARA LA DETECCION Y CALIFICACION DE LOS
EVENTOS ADVERSOS EN ATENCION AMBULATORIA. REVISION SISTEMATICA
DE LA LITERATURA”, financiado por la Organizacion Panamericana de la Salud
mediante contrato No. CO/CNT/1100133.001.

Junto a la financiacion del proyecto, el ente financiador aporté bibliografia evaluada
en la presente revisidén, sin intervenir en los procesos de seleccion, evaluacion,

calificacion y resumen de la evidencia ni en la elaboracién del presente documento.



A. Anexo: Estrategia de Busqueda
en bases de datos.

Busqueda en Medline via Pubmed:

((((((((("Family Practice"[Mesh]) OR "Primary Health Care"[Mesh]) OR "Physicians,
Primary  Care"[Mesh]) OR  ("General Practice"[Mesh] OR  "General
Practitioners"[Mesh])) OR ("Ambulatory Care Facilities"[Mesh] OR "Ambulatory
Care"[Mesh])) OR ("Outpatient Clinics, Hospital"[Mesh] OR "Outpatients"[Mesh]))) OR
("family practice"[All Fields] OR "primary health care"[All Fields] OR "general
practice"[All Fields] OR Ambulatory[All Fields] OR "outpatients"[All Fields] OR "out
patients"[All Fields]))) AND ((("medical error"[All Fields] OR "medical errors"[All Fields]
OR "medical mistake"[All Fields] OR "medication errors"[All Fields] OR "medication
error"[All Fields] OR "diagnostic errors"[All Fields] OR "diagnostic error"[All Fields] OR
"iatrogenic disease"[All Fields] OR "malpractice"[All Fields] OR "safety culture"[All
Fields] OR "patient safety"[All Fields] OR "Risk Manage"[All Fields] OR "adverse drug
reaction"[All Fields])) OR ((("Medical Errors"[Mesh] OR "Medication Errors"[Mesh] OR
"Diagnostic Errors"[Mesh]) OR "Safety Management"[Mesh]) OR "latrogenic
Disease"[Mesh])) AND ((Clinical Trial[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR Randomized
Controlled Trial[ptyp] OR Review[ptyp] OR Case Reports[ptyp] OR Classical
Article[ptyp] OR Comparative Study[ptyp] OR Controlled Clinical Trial[ptyp] OR
Evaluation Studies[ptyp] OR Validation Studies[ptyp]) OR systematic[sb])

Resultados: 2065
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Busqueda en EMBASE:

='general practice'/exp OR 'primary health care'/exp OR 'primary medical care'/exp
OR 'ambulatory care'/exp OR 'ambulatory care nursing'/exp OR 'outpatient care'/exp
OR 'outpatient'/exp OR 'general practitioner'/exp OR 'outpatient department'/exp

AND

='medical error'/exp OR 'diagnostic error'/exp OR 'medication error'/exp OR 'iatrogenic
disease'/exp OR 'safety’ OR 'malpractice'/exp OR 'patient safety'/exp OR 'adverse
drug reaction'/exp

AND

='controlled clinical trial'/exp OR 'clinical trial'/exp OR 'cohort analysis'/exp OR 'case
control study'/exp OR 'case report'/exp OR 'case study'/exp OR 'meta analysis'/exp
OR 'randomized controlled trial'/exp OR 'systematic review'/exp OR 'evaluation'/exp
OR 'validation study'/exp

LIMITES:
= Fecha: 2007
= Base de datos: solo EMBASE.

Resultados: 2486

Busqueda en LILACS:

= [Descriptor de asunto]: "medicina familiar y comunitaria" or "atencion primaria" or
"medicos de atencion primaria" or "atencion primaria de salud" or "medicina general"
or "practica de la medicina general" or "practica en medicina general" or "atencion
ambulatoria" or "instituciones de atencion ambulatoria" or "servicio ambulatorio en
hospital" or "medicos generales"

AND

= [Descriptor de asunto]: "errores medicos" or "errores de medicacion" or "errores
diagnosticos" or "enfermedad iatrogenica" or "administracion de la seguridad"

Resultados: 4

= [Descriptor de asunto]: "medicina familiar y comunitaria" or "atencion primaria" or
"medicos de atencion primaria" or "atencion primaria de salud" or "medicina general"
or "practica de la medicina general" or "practica en medicina general" or "atencion
ambulatoria” or "instituciones de atencion ambulatoria" or "servicio ambulatorio en
hospital" or "medicos generales"

AND

= [Palabras]: errores or seguridad or "efectos adversos"
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AND

= [Tipo de publicacion]: "ARTICULO CLASICQO" or "ENSAYO CLINICO" or "ENSAYO
CLINICO CONTROLADO" or "ENSAYO CLINICO CONTROLADO ALEATORIO" or
"ESTUDIO COMPARATIVQO" or "ESTUDIOS DE EVALUACION" or "ESTUDIOS DE
VALIDACION" or "INFORMES DE CASOS" or "REVISION"

Resultados: 25

Total Resultados: 30

Busqueda en Cochrane Library:
= [title abstract keywords]: Ambulatory care

AND

= [title abstract keywords]: Medical error

Resultados: 2



B.

Anexo: Diagrama de flujo de

estudios elegibles —incluidos en la

revision.
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C. Anexo: Estudios incluidos.

ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Abramson 2012 [43]
Estados Unidos

Disefio

Estudio prospectivo

Participantes

Miembros de la facultad que trabajaran al menos el 75% del tiempo en ella y
que al menos desarrollaran dos sesiones clinicas por semana.

Sitio

Hospital afiliado a institucion académica con practica ambulatoria en la ciudad
de Nueva York

Instrumentos empleados

Dos enfermeras entrenadas realizaron la revision inicial de casos y la
deteccion de errores de manera separada, con posterior revision por parte de
uno de los autores.

Para los eventos, dos médicos revisaron de manera independiente todos los
casos sospechosos de ADE’s; evaluaron su presencia y evitabilidad mediante
la escala de cinco puntos de Likert y causalidad mediante el algoritmo de
Naranjo.

Desenlaces

Tasa de ADE’s por 100 prescripciones.

Bhasale 1998
Australia

Disefo

No especificado

Participantes

La unidad de analisis fueron los reportes de incidentes (Britt 1997). Se
invitaron a participar a todos los médicos generales de la Red Australiana de
Investigacion de Practica Centinela y las Redes de Areas Centinelas de Salud
de las Regiones Centro, Sur y Oeste de Wenthworth (Sydney)(Bhasale 1998,
Bhasale 1998)

Sitio

Los médicosgenerales fueron reclutados via correo electrénico y via telefénica.
Los participantes fueron 219 Médicos Generales que participaron en el estudio
Piloto de la Monitorizacion de Incidentes en Medicina General.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Cada médico general que participé en el estudio envié 10 copias del reporte
del incidente. El formato del reporte tenia instrucciones detalladas y preguntas
especificas para determinar la naturaleza del incidente. Estos reportes fueron
analizados a través de un método cuantitativo para establecer el perfil de los
eventos y un método cualitativo - analisis de las descripciones de los reportes-

Desenlaces

Tasa por 100 incidentes

Chrischilles 1992
Estados Unidos

Disefo

Encuesta en una poblacion especifica.

Participantes

Pacientes no institucionalizados con edad mayor o igual a 65 afos residentes
en los condados del Centro Este de lowa. El estudio realizado en el area rural
de lowa comprendi6 la encuesta de 3673 personas (80% de la poblacién
blanco) participé en la encuesta de base de 1982, 3337 de estos pacientes
respondieron la encuesta de seguimiento de los cuales 3170 fueron incluidas
en el analisis. Como parte de la encuesta de seguimiento en el afio 1984, se
realizé una encuesta de ADE’s padecidos y reportados el afio anterior y las
consecuencias de éstos.

Sitio

Residentes de 16 pequefios asentamientos con poblaciones comprendidas
entre los 150 — 2000 personas y una ciudad pequefia con una poblacién
aproximada de 6500 personas.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

En la encuesta de deteccion de ADE's, se le pregunté a los entrevistados si
habian notado algun efecto colateral, reacciones no esperadas o cualquier otro
problema derivado del uso de medicamentos. A aquellos que respondieron de
manera afirmativa, se les pregunté el nombre de todos los medicamentos
involucrados y que describieron qué problemas habian tenido con ellos.
Adicionalmente, se les pregunté a los pacientes que reportaron los ADE’s si le
habian comentado de la presencia de éstos a su médico; aquellos que
respondieron que si, se les preguntd si su médico 1) habia solicitado alguna
prueba de laboratorio 2) si le dijeron que continuaran con el tratamiento igual
que antes 3) les dijeron que no tomaran mas el medicamento vy, si el doctor
habia prescrito otro medicamento en reemplazo del medicamento proscrito. 4)
cambidé la orden médica 5) prescribid6 un medicamento para el manejo del
efecto colateral y 6) le recomendd algo diferente para el manejo del efecto
colateral. También se les preguntd si habian sido hospitalizados como
consecuencia del efecto.

A los pacientes que no le reportaron el ADE a su médico, se les pregunté: 1)
continuaron tomando el medicamento de manera habitual, 2) Si modificaron la
dosis 3) si detuvieron el consumo del medicamento.

Los ADE’s reportados fueron codificados y agrupados en categorias: sistema
afectado, categorias terapéuticas de los medicamentos. Posteriormente, cada
par de ADE — medicamento, fue evaluado a través de revision bibliografica
para determinar si el efecto era un efecto colateral conocido y asociado a ese
medicamento. En los casos de multiples medicamentos o multiples ADE’s, se
realizaron multiples combinaciones y evaluaciones. Para evaluar la
reproducibilidad del método, se realizé nuevamente la evaluacion en el 10% de
los reportes.

Desenlaces Porcentajes
de Wet 2009 Disefio No especificado
Reino Unido Participantes Una muestra por conveniencia de cinco sitios de medicina general. De estos

sitios se seleccionaron una muestral aleatoria de 100 registros médicos a
través de un generador de numeros aleatorios. Se consideré como criterio de
exclusion si éste habia sido registrado en ese consultorio un periodo menor a
12 meses,

Sitio

Consultorios familiares.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

La herramienta consistié en 11 alertas, la mayor parte de estas adaptadas de
cuidado primario por el investigador principal. Cinco médicos generales y dos
enfermeras fueron entrenados para usar las herramientas de deteccién de
alarmas. Dos auditores (recolectores de informacion) fueron asignados para
cada consultorio, e inicialmente revisaron los registros de manera
independiente para mejorar la reproducibilidad.

Desenlaces Incidencia de alertas, errores y severidad del dafo del paciente.
Devine 2010 Disefio Estudio pre — post intervencion

Participantes No especificada

Sitio Sistema de salud no vinculado con algun centro académico

Instrumentos empleados Intervencion: sistema de prescripcién electrénico.

Revisién de prescripciones por parte de dos farmaceutas

Desenlaces ADE'’s antes y después de la intervencion.

Diseno No especificado
Elder 2004 Participantes Médicos de consultorios de medicina familiar del area de Cincinnati
Estados Unidos Sitio Consultorios de medicina Familiar

Instrumentos empleados

Reporte de los médicos familiares a través del diligenciamiento de un formato
de errores médicos y ADE’s prevenibles

Desenlaces Porcentajes
Diseno Estudio de cohorte prospectivo; basado en la comunidad.
Fiss 2011 Participantes Pacientes mayores de 65 afios con un historial de medicamentos completo y
Alemania una ingesta regular de uno o mas medicamentos. (n=744) vinculado al
proyecto AGnES.
Sitio Sector de cuidado ambulatorio en la region rural de Alemania.
Instrumentos empleados Encuesta sobre adherencia y uso de medicamentos. Se les pregunté a los
pacientes si habian padecido un ADE. Los casos afirmativos fueron ingresados
a una base de datos electronica. Posteriormente un farmaceuta local revisé la
plausibilidad de la ocurrencia del ADE.
Desenlaces Porcentajes (prevalencia)
Gandhi 2000 Disefio Revision retrospectiva de registros y encuestas a pacientes.

Estados Unidos

Participantes

Pacientes que hablaran espafiol o inglés. Se excluyeron si tenian dificultades
de escucha, tuvieran una informacién de su numero de teléfono inexacta o
hubiera muerto previamente a la encuesta.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Sitio

11 Clinicas ambulatories del area de Boston.

Instrumentos empleados

Registro médico de los participantes: diagndsticos, alergias, hospitalizaciones
y ADE’s del afio previo.

Encuesta telefénica a los pacientes cuyo registro médico fue diligenciado
sobre caracteristicas sociodemogréficas, satisfaccion del paciente con el
cuidado provisto, presencia de complicaciones medicamentosas el afio previo.
La verificacion del ADE fuese hecha por un médico de acuerdo a los criterios
de Naranjo. Adicionalmente, caracterizé la severidad del ADE.

Desenlaces Porcentajes

Gandhi 2006 Diseno Revisién retrospectiva de quejas.
Participantes

Estados Unidos Sitio 4 Companiias aseguradoras de mala practica.

Instrumentos empleados

Seleccién de 429 quejas hechas a las aseguradoras alegando un diagndéstico
demorado o erréneo.

Clasificacion de las quejas y revision por residentes de tercer afio de medicina
interna.

Aplicacion de 4 instrumentos:

1) Detalles administrativos de los casos. Calificacion de la severidad de los
desenlaces en una escala de 9 puntos

2) Determinacion de posibles factores contribuyentes.

3) Aplicacion de definicion del Instituto de Medicina. Calificacion por parte de
los revisores, empleando una escala de 6 puntos sobre si el Evento Adverso
fue debido al error.

4) Determinacion de un algoritmo diagnéstico y evaluacién del proceso que
pudo fallar.

Desenlaces

Porcentajes.

Ganjavi 2007
Canada

Disefo

No especificado en el articulo

Participantes

Pacientes mayores a 40 afios y con criterios DSM-IV para demencia o de
compromiso cognoscitivo leve.

Sitio

Dos clinicas de demencia en Toronto.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Entrevista a pacientes y cuidadores para determinar si habian desarrollado un
ADE en los 6 meses previos. Adicionalmente se les pregunté si hubo
modificaciones en su medicacion habitual

En caso en que algunas de las preguntas relacionadas con ADE’s fueran
positivas, se recopil6 informacion adicional sobre el evento y ésta fue
presentada a dos revisores clinicos, quienes evaluaron mediante consenso la
ocurrencia o no del ADE

Desenlaces

Porcentaje.

Gurwitz 2003
Estados Unidos

Disefo

Estudio de cohorte

Participantes

Mayores de 65 afos que recibieran atencion ambulatoria entre el 1 de julio de
1999 hasta el 30 de junio de 2000.

Sitio

Instituciones que prestan atencion a una organizacion especifica de Nueva
Inglaterra.

Instrumentos empleados

Reportes voluntarios de prestadores de servicios de salud.

Revisién de epicrisis

Revisién de notas de urgencias

Sefiales generadas por computador

Revision de notas clinicas

Revision de reportes administrativos relacionados con errores de medicacion.
Los posibles incidentes fueron revisados por un grupo de investigadores —
farmaceutas o médicos — quienes realizaron la clasificacion de los incidentes
de manera independiente y siguiendo unos criterios previamente establecidos.

Desenlaces

ADE’s/ pacientes - afo

Hanlon 2006
Estados Unidos

Disefo

Cohorte prospectiva

Participantes

Pacientes mayores de 65 afios, hospitalizados por 48 horas, con mas de 2
criterios de “fragilidad”.

Fueron excluidos si eran institucionalizados, si habian estado previamente en
una unidad geriatrica, no hablaban inglés, tuvieran dificultades de acceso
telefénico, tuvieran una condiciéon de discapacidad o condicién terminal, o no
tuvieran la disponibilidad de realizar las consultas de seguimiento.

Sitio

Cuidado Primario
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Resumen de cada registro médico - hospitalario y ambulatorio - de cada
paciente participante por parte de un asistente de investigacion.

Encuesta telefonica realizada un afo después de la aleatorizacion realizada
por un farmaceuta clinico entrenado, preguntandoles si habian padecido algun
efecto adverso. En caso de ser afirmativa la respuesta, se caracterizo el caso.
Aplicaciéon de instrumento de calificacion por parte de médicos experimentados
para establecer si la admision habia estado asociada con un Evento Adverso.

Desenlaces

Porcentajes

Hider 2005
Nueva Zelanda

Disefo

Encuesta

Participantes

Muestreo de 575 admisiones seleccionadas a partir del Sistema Nacional de
Informacion de Nueva Zelanda.

Sitio

Muestra representativa de 13 hospitales publicos seleccionados de 200
hospitales con 100 o mas camas.

Instrumentos empleados

Tamizaje realizado por enfermeras registradas y entrenadas. Se busco
determinar si la hospitalizacion de interés cumplia alguno de los criterios
seleccionados como potencialmente sugestivos de la ocurrencia de un EA
Empleo de instrumento especifico por parte de médicos expertos para
determinar si la admisién seleccionada estaba asociada con un AE vy, en caso
afirmativo, caracterizar el evento de acuerdo a criterios clinicos especificos.

Desenlaces

Porcentaje

Hildebrandt 2006
Estados Unidos

Disefo

No especificado en el articulo

Participantes

Llamadas realizadas entre las 5 pm a las 8 am, los fines de semana y festivos
hechos a un consultorio de entrenamiento perteneciente a un programa de
medicina familiar gratuito.

Sitio

Programa de medicina familiar.

Instrumentos empleados

Registro de las llamadas en una base de datos propia del estudio por parte de
un asistente de investigacion.

Revision, clasificacion y codificacion de los eventos mediante consenso por
parte de un equipo de codificadores entrenados, dentro de los cuales habia un
médico.

Desenlaces Porcentajes
Hoffman 2008 Disefio No especificado
Alemania Participantes Cuidado primario en regiones de habla alemana.
Sitio Sistema de reporte andénimo de los usuarios de habla alemana.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Diligenciamiento de reporte del estudio. Clasificacién de los reportes por parte
de médicos expertos en seguridad del paciente y medicina general.

Revision de los incidentes por teniendo en cuenta la definicion del Instituto de
Medicina.

Desenlaces

Porcentajes

Hope 2003
Estados Unidos

Disefo

Comparacién de sensibilidad y costos de dos aproximaciones para identificar
ADE’s y Errores médicos.

Participantes

Pacientes con edad igual o mayor a 18 afios con citas médicas ambulatorias.

Sitio

Sistema de clinicas afiliadas a la Facultad de Medicina de la Universidad de
Indiana.

Instrumentos empleados

Sistema 1: Revisidon de registros por parte de farmaceuta de registros:
laboratorios, procedimientos, historiales de medicamentos.

Sistema 2: Aproximacion escalonada: deteccion por computador, analisis de la
informacion, evaluacion por enfermera y evaluacion por médico o farmaceuta.

Desenlaces Valores predictivos positivos, costos.

Kaushal 2007 Diseno Cohorte prospectiva

Estados Unidos Participantes Pacientes menores de 21 afos de 6 consultorios del area de Boston.
Sitio Cuidado Primario

Instrumentos empleados

Revision de prescripciones y de los formatos enviados a cada paciente por
parte de una enfermera.

Llamada y encuesta estructurada por parte de un asistente de investigacion a
los padres que no diligenciaron el formato enviado. A los pacientes mayores
de 16 anos se les pregunto directamente.

Revision de los registros de las consultas por parte de una enfermera para
detectar ADE’s y errores hasta 3 meses después de la consulta indice,
registrar comorbilidades, diagndsticos adicionales y otra informacién de base.
La enfermera presenté los casos sospechosos de ADE’s a dos médicos
revisores, quienes determinaron de manera independiente: presencia de ADE,
potencial ADE, error de medicacion o exclusion.

Desenlaces Tasas (prescripciones, ADE's)
Disefio Encuesta nacional
Miller 2006 Participantes No especificados en el articulo
Australia Sitio 282 Médicos vinculados al programa nacional BEACH. Se tomaron tres

sumbmuestras - Mayo/Junio 2003, Julio/Agosto 2003, Enero/Febrero 2004 -
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

En cada periodo de cada encuesta, aproximadamente 100 médicos registraron
informacion de cada 30 pacientes que hayan padecido un ADE durante las
anteriores 6 semanas.

Encuesta 1: No se determin¢ la severidad del ADE y se documento la
hospitalizacion la ocurrencia del ADE no era un evento asociado como efecto
adverso al medicamento.

Encuesta 2: Se registré la hospitalizacion para todos los pacientes.

Encuesta 3: SE determind evitabilidad en lugar de hospitalizacion.

En las encuestas se les pidio a los médicos que usaran su criterio cinico para
determinar el tipo de evento, su severidad y evitabilidad — basado en
definiciones previas de severidad y evitabilidad-

Desenlaces

Porcentaje

Ministerio de
Sanidad y Consumo
2008

Disefo

Estudio observacional de tipo transversal con componentes analiticos.

Participantes

Todos los pacientes que consultaran, por cualquier causa, a los profesionales
participantes en el estudio de los equipos de Atencion Primaria seleccionados -
48 Centros de Salud de Atencion Primaria pertenecientes a 16 CCAA-

Espafia Sitio Centros de Salud del conjunto de las Comunidades Autonomas del Estado
Espaniol.

Instrumentos empleados Los profesionales diligenciaron el formulario del estudio — en fisico y
electrénico- cada vez que identificaron un EA prevalente independientemente
de dénde se haya originado éste. El sistema de registro fue ciego para la
direccion del estudio.

Los revisores calificaron con base en una escala de 6 puntos la presencia o
ausencia del suceso adverso — si el evento estaba asociado a la prestacion del
servicio-. Se consider6 como asociado al servicio una calificacibn mayor o
igual a 2.
Desenlaces Prevalencias de Eventos Adversos
Sarkar 2008 Disefo Cohorte anidada en un Ensayo Clinico

Estados Unidos

Participantes

Pacientes participantes del proyecto IDEALL: pacientes con diabetes tipo 2,
que hablaran inglés, espafiol o cantonés, con mas de una visita al consultorio
de cuidado primario el afio anterior y que tuvieran un valor de hemoglobina
glicosilada — HbA1c- ,mayor a 8% en el momento del reclutamiento.

Sitio

No aplica. La poblacién se encontraba participando en un Ensayo Clinico
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Deteccion de la alarma a través de los valores de glucosa sérica.

Reporte del paciente a la enfermera durante una llamada de seguimiento del
programa - diferido-.

Reporte del paciente a la enfermera durante el encuentro en la encuesta
telefénica — en tiempo real -.

Dos médicos revisaron la informacion de los pacientes — el registro desde 3
meses antes hasta tres meses después del periodo de la intervencién - y para
caracterizar cada evento, emplearon taxonomia establecida para el estudio.

Desenlaces

Eventos Adversos: Incidentes, Prevalentes

Shyanbola 2007
Estados Unidos

Disefo

Estudio longitudinal.

Participantes

Pacientes mayores de 65 anos, que hablaran inglés, residentes en Estados
Unidos, vinculados a Medicare.

Sitio

Instrumentos empleados

Encuestas en los afios 2005 y 2007. Se les pregunté a los pacientes sobre
presencia de sintomas sugestivos de la presencia de un ADE en el ultimo mes.

Desenlaces

Singh 2009
Estados Unidos

Disefio

Revisién retrospectiva de registros.

Participantes

Registros de pacientes que:

1)tuvieran 65 afios o0 mas

2) que al menos tuvieran una consulta por patologia cardiovascular durante el
periodo del estudio.

3) que tuvieran una atencién establecida en el mismo consultorio previamente
al periodo de seguimiento.

Disponibilidad de la informacién de los costos

Sitio

Seis consultorios.
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Desarrollo de herramienta de deteccién de alarmas: inicio con herramientas
previas, edicion de los items de las herramientas previas — obtenida de
estudios previos y otras fuentes bibliograficas-

Entrenamiento de los asistentes de investigacion en deteccion de eventos
centinelas. Revision de los registros de los pacientes ambulatorios para la
deteccion de eventos centinelas.

Los eventos positivos fueron escaneados. Posteriormente fueron evaluados
por un equipo conformado por un médico y un farmaceuta para determinar
para cada alerta: 1) la ocurrencia de un ADE, 2) si éste era prevenible, 3) el
nivel del proceso de medicacion que origind el evento y 4) el efecto en el

paciente.
Desenlaces incidencia
Smits 2010 Diseno Estudio retrospectivo

Paises Bajos

Participantes

Muestra de al menos 250 pacientes que hubieran contactado el consultorio de
medicina general entre los meses de abril y mayo de 2009. Se eligieron los
primeros 250 contactos.

Sitio

Cooperativas de Médicos Generales que brindaran atencién primaria fuera del
horario en los Paises Bajos

Instrumentos empleados

Revision de registros médicos de la muestral seleccionada a través de un
formato especialmente disefiado para el estudio.

Registro por parte de los revisores de las medidas relacionadas con el
contacto del paciente con la cooperativa de Médicos Generales.

Revisién por parte de los revisores si el servicio prestado fue potencialmente
inseguro.

Discusion de los registros potencialmente inseguros por parte de un panel de
médicos, el cual determind si habia ocurrido un incidente.

Finalmente, el panel de médicos clasificaba el incidente de acuerdo a su
causa, tipo y consecuencia, siendo éste ultimo evaluado a través de una
escala de severidad, y adicionalmente, se determiné la probabilidad de dafo
severo ocurrido en el futuro.

Desenlaces

Incidencia.

Steele 2005
Estados Unidos

Disefio

Estudio pre - post comparacion.

Participantes

Clinicas de cuidado primario ambulatorio de Denver.

Sitio

Cuidado Ambulatorio
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Instrumentos empleados

Programa de prescripcion y de ayuda de toma de decisiones clinicas basadas
por computador.

Se tomo una muestra aleatoria de los registros y se realizé la evaluacion de los
ADE’s empleando la escala de Naranjo. La auditoria de registros estuvo
limitada a los registros que hubieran reportado la alerta de una prueba de
laboratorio anémala en los ultimos 6 meses.

Desenlaces

Porcentaje de cambio.

Tam 2008
China (Hong Kong)

Disefo

No especificado

Participantes

Cuatro clinicas de caracteristicas similares operadas por el mismo
departamento.

Sitio

Cuidado Primario

Instrumentos empleados

Tres métodos: reporte voluntario, revision de registros, encuesta de pacientes.
Los formatos fueron anexos al reporte del estudio.

Desenlaces Frecuencia de eventos de medicacion.
Ufer 2004 Diseno Encuesta Nacional
Participantes Nifos y adolescentes menores de 26 afos
Sitio Sistema Nacional de Informacién de Medicamentos

Instrumentos empleados

Recoleccion de los reportes de ADE’s voluntarios hechos al sistema nacional
por parte de unidades de farmacovigilancia, las cuales estaban conformadas
por médicos, enfermeras, farmaceutas, estadisticos y asistentes de
investigacion.

Se califico cada ADE de acuerdo a su causalidad y seriedad. EL analisis
posterior fue restringido a la calificacion de cierto, probable o posible —-OMS-
Se desarrollé un analisis de los ADE’s de manera independientes por parte de
de un residente en farmacologia clinica y una enfermera registrada.

Desenlaces

Incidencia.

Van der Hooft 2008
Paises Bajos

Disefo

Cohorte con base poblacional

Participantes

Base de datos del programa Informacion de Cuidado Primario (IPCl),el cual
contenia informacién de 150 médicos generales en Holanda.

Sitio

Base de datos de pacientes de practica general

Instrumentos empleados

Extraccidon de las admisiones ocurridas en el ano 2003. Asistentes de
investigacion visitaron los cinco consultorios, copiaron la respectivas epicrisis
de manera anonima

Desenlaces

Porcentajes
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Walsh 2009
Estados Unidos

Disefo

Revision retrospectiva de registros médicos

Participantes

Consultas a la clinica oncoldgica entre Septiembre 1 del 2005 hasta Mayo 31
del 2006 hechas por pacientes con cancer que recibieran medicamentos de
quimioterapia. No fueron incluidos pacientes que no estuvieran en
quimioterapia o en que no fueran medicamentos de quimioterapia asociada a
cancer.

Sitio

Clinicas oncoldgicas

Instrumentos empleados

Todos los componentes disponibles del registro médico, incluyendo
administracion del medicamento, notas de evolucion, notas de enfermeria,
registros de administracién de quimioterapia, registros de sedacion fueron
revisados desde la consulta indice para identificar errores de medicacién y
para detectar dentro de los 3 meses subsecuentes posibles secuelas de los
errores de medicacion que ocurrieron en la consulta de interés.

Desenlaces Tasas de errores por 100 visitas clinicas y por 1000 ordenes médicas para
todos los pacientes.
Weingart 2005 Disefio No especificado

Estados Unidos

Participantes

Pacientes de 18 afios y mayores que hubieran recibido una prescripcion de los

médicos participantes en su consultorio durante el periodo del estudio. Se

excluyeron pacientes si estaban muy enfermos o tenian un compromiso de la
escucha o si tenian dificultades para comunicarse en Inglés o Ruso

Sitio

Cuidado Ambulatorio

Instrumentos empleados

Entrevista a Pacientes: Entrevistas 10 a 14 dias después de la consulta, tres

meses después via telefénica-

Revision de registros médicos tres meses después de la consulta por parte de

una enfermera.

Encuesta a médicos: Después de completar las encuestas a los pacientes, se

entrevistaron a los médicos. Se les permitio revisar sus registros médicos

Revisidn por parte de farmaceutas el reporte y crearon resimenes de os casos

para la evaluacion de posibles ADE’'s — Dafios relacionados al uso de un
medicamento-

Desenlaces

Porcentajes

Wetzels 2008
Paises Bajos

Disefio

Estudio Observacional Prospectivo

Participantes

Cinco médicos en dos consultorios en un periodo de cinco meses Mayo —
Octubre 2006), con un registro de 8250 pacientes en dichos consultorios
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ESTUDIO, ANO

CARACTERISTICA

DESCRIPCION

Sitio

Cuidado primario

Instrumentos empleados

Cinco métodos: Reportes de EA por parte de los médicos Generales, Reportes
de EA por pate de farmaceuta, Experiencias de pacientes, Evaluaciéon de una
muestra aleatoria de registros médicos y Evaluacion de decesos.

Desenlaces

Porcentajes

Woods 2007
Estados Unidos

Disefo

No especificado

Participantes

Muestra representativa de Hospitales de Utah y Colorado. Se empleé la base
de datos del estudio hospitalario y se definid cuales eventos podian haber sido
cuidado en el cuidado primario.

Sitio

Hospitales de Utah y Colorado

Instrumentos empleados

Enfermeras entrenadas revisaron todos los registros de la muestral empleando
criterios estandarizados asociados con eventos adversos.

Desenlaces

Porcentajes




D. Anexo: Estudios con
cumplimiento de criterios de
inclusion y presencia de al menos
un criterio de exclusion.

AUTOR - ANO RAZON EXCLUSION
Baker 2005 Otra metodologia
Baker 2005 Otra metodologia

Bhasale 1998

No poblacion a riesgo. 2 reportes del mismo estudio

excluidos

Borrel Carrio
2006

Analisis de errores y eventos. No frecuencias de EA

Bregnhgj 2007

No analisis de eventos adversos

Britt 1997 No eventos adversos. 2 reportes del mismo estudio
excluidos.

Burton 2007 Otra metodologia

Chen 2005 No analisis de eventos adversos

Choi 2011 Deteccion de eventos asociados a un solo tipo de factor

Cox 2007 No analisis de eventos adversos

Demyttenaere Evaluacién de evento a una sola intervencion.

2005

Diamond 1995 No analisis de eventos adversos

Diniz 2011 Evaluacion de evento a una sola intervencion.

Dovey 2002 Otra metodologia

Ducharme 2007

Analisis de errores y eventos. No frecuencias de EA

Fernald 2004

No poblacién a riesgo. 2 reportes del mismo estudio

excluidos

Field 2004

No poblacién a riesgo




Anexo D: Estudios Excluidos.

97

AUTOR - ANO RAZON EXCLUSION

Gaal 2011 Presentacion de frecuencias absolutas sin poblacion a
riesgo

Gandhi 2003 Estudio Weingart 2005

Gandhi 2005 Estudio Weingart 2005

Gandhi 2006 No analisis de eventos adversos

Granas 2010 No analisis de eventos adversos

Guthrie 2011 No analisis de eventos adversos

Hanlon 1997 Estudio Hanlon 2006. 2 reportes del mismo estudio
excluidos

Hickner 2008 No evaluacion de eventos adversos ni poblacién a
riesgo

Hickner 2010 No poblacion a riesgo

Honigman 2001

No poblacién a riesgo

Howard 2004

No analisis de eventos adversos

Jacobs 2007 Otra metodologia

Jeschke 2009 Otra metodologia

Kennedy 2004 No eventos adversos. 3 reportes del mismo estudio
excluidos.

Kennedy 2008 No poblacion a riesgo. 3 reportes del mismo estudio
excluidos

Kennedy 2011 No poblacién a riesgo. 3 reportes del mismo estudio
excluidos

Khoja 2011 No analisis de eventos adversos

Kostopoulou Otra metodologia

2007

Kriplani 2007 Otra metodologia

Kuo 2008 No evaluacion de eventos adversos ni poblacién a
riesgo

Kuzel 2004 No poblacion a riesgo

Lagaay 1992 No analisis de eventos adversos

Leendertse 2011 Protocolo de estudio

Letrilliart 2001

Referencia duplicada. No ambito ambulatorio

Lieu 2007

Evaluaciéon de evento a una sola intervencion.




Estimadores de Frecuencia en la Deteccion de Eventos Adversos en

Cuidado Ambulatorio — Revision Sistematica

AUTOR - ANO

RAZON EXCLUSION

Lopez Vasquez
2012

Eventos asociados a un solo tipo de factor.

MacPherson Evaluacién de evento a una sola intervencion.
2001
MacPherson Evaluacién de evento a una sola intervencion.
2004

Makeham 2002

Otra metodologia

Makeham 2006

No analisis de eventos adversos

Martinez 2011 No analisis de eventos adversos

McKay 2009 No evaluacion de eventos adversos ni poblacion a
riesgo

Moore 2003 No analisis de eventos adversos

Morris 2002 Realizacién de taxonomia. Referencia con duplicado

Northcott 2008 Otra metodologia

Phillips 2006 No analisis de eventos adversos

Rosser 2005 No analisis de eventos adversos

Royal 2006 Otra metodologia

Rubin 2003 No poblacién a riesgo

Sayers 2009 No andlisis de eventos adversos

Schiff 2009 No evaluacion de eventos adversos ni poblacién a
riesgo

Schmader 2004 Estudio Hanlon 2006. 2 reportes del mismo estudio
excluidos

Ufer 2004 No poblacion a riesgo

Van Vorst 2007 No analisis de eventos adversos

Vanderheyden No evaluacion de eventos adversos ni poblacion a

2005 riesgo

Woods 2005 Otra metodologia

Zavaleta - Bustos
2008

No analisis de eventos adversos




E.

Anexo: Riesgo de sesgos estudios incluidos

Autor (afo)
Pais del
estudio

Abramson
2012 [43]
Estados
Unidos
Bhasale 1998
Australia
Chrischilles
1992 Estados
Unidos

de Wet 2009
Reino Unido
Devine 2010
Estados
Unidos

Elder 2004
Estados
Unidos

Fiss 2011
Alemania

SCHEMA

INSTITUTO JOANNA BRIGGS

1. ¢ El estudio esta
basado en una muestra
representativa
seleccionada de una
poblacion relevante?

2. ¢Todos los
individuos ingresaron a
la encuesta en un punto

similar de progresion
de la enfermedad (o
factor de riesgo)?

3. ¢El estudio
se basé en
una muestra o
pseudo
muestra?

4. ;Fueron
identificados factores
de confusién y se
realizaron estrategias
para controlarlos?

5¢Fueron descritos los
desenlaces de la
poblacién que abandoné
el seguimiento y fueron
incluidos en el analisis?

6. ¢Los 7. ¢Serealiz6 un
desenlaces fueron | apropiado analisis
medidos de estadistico?
manera
reproducible?
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Autor (afho)

, SCHEMA INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Pais del
estudio 1. (El estudio esta 2. ¢Todos los 3. ¢(El estudio 4. ;Fueron 5¢Fueron descritos los 6. ¢Los 7. ¢Serealiz6 un
basado en una muestra | individuos ingresaron a se basé en identificados factores desenlaces de la desenlaces fueron | apropiado analisis
representativa la encuesta en un punto | una muestra o de confusién y se poblacion que abandoné medidos de estadistico?
seleccionada de una similar de progresion pseudo realizaron estrategias | el seguimiento y fueron manera
poblacién relevante? de la enfermedad (o muestra? para controlarlos? incluidos en el analisis? reproducible?

Gandhi 2000
Estados
Unidos
Gandhi 2006
Estados
Unidos
Ganjavi 2007
Canada
Gurwitz 2003
Estados
Unidos
Hanlon 2006
Estados
Unidos
Hider 2005
Nueva
Zelanda
Hildebrandt
2006 Estados
Unidos

NA

factor de riesgo)?

Hoffman 2008

Alemania N

Kaushal 2007
Estados
Unidos
Miller 2006
Australia
Ministerio de
Sanidad y
Consumo
2008 Espafia

NA

NA

NA
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Autor (afo)
, SCHEMA INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Pais del
tudi 1. (El estudio esta 2. ¢Todos los 3. ¢(El estudio 4. ;Fueron 5¢Fueron descritos los 6. ¢Los 7. ¢Serealiz6 un
estualo o] ) h . s ) i
basado en una muestra | individuos ingresaron a se basé en identificados factores desenlaces de la desenlaces fueron | apropiado analisis
representativa la encuesta en un punto | una muestra o de confusién y se poblacion que abandoné medidos de estadistico?
seleccionada de una similar de progresion pseudo realizaron estrategias | el seguimiento y fueron manera
poblacién relevante? de la enfermedad (o muestra? para controlarlos? incluidos en el analisis? reproducible?
factor de riesgo)?

Sarkar 2008
Estados
Unidos
Shyanbola
2007 Estados
Unidos
Singh 2009
Estados
Unidos

Smits 2010
Paises Bajos
Steele 2005
Estados
Unidos
Tam 2008
China (Hong
Kong
Ufer 2004
Suecia
Van der Hooft
2008 Paises
Bajos
Walsh 2009
Estados
Unidos
Weingart 2005
Estados
Unidos
Wetzels 2008
Paises Bajos
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Autor (afho)

, SCHEMA INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Pais del
estudio 1. (El estudio esta 2. ¢Todos los 3. ¢(El estudio 4. ¢Fueron 5¢Fueron descritos los 6. ¢Los 7. ¢Serealiz6 un
basado en una muestra | individuos ingresaron a se basé en identificados factores desenlaces de la desenlaces fueron | apropiado analisis
representativa la encuesta en un punto | una muestra o de confusién y se poblacion que abandoné medidos de estadistico?
seleccionada de una similar de progresion pseudo realizaron estrategias | el seguimiento y fueron manera
poblacién relevante? de la enfermedad (o muestra? para controlarlos? incluidos en el analisis? reproducible?
factor de riesgo)?
Woods 2007
Estados
Unidos
SCHEMA - INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Autor
(afio) Pais g ;1 os criterios de 9. ¢El seguimiento fue 10. ¢ Se emplearon criterios 11. En caso de haber realizado PUNTAJE
del estudio inclusion fueron suficiente para detectar la objetivos o evaluacién comparacion de subgrupos, ¢Hubo | CALIDAD (1 -5)
explicitos? ocurrencia de los eventos cegada para la evaluacién de una descripcion suficientemente
importantes? los desenlaces? detallada de éstos y la distribucién de
sus factores pronostico?
Abramson
2012 [43] )8
Estados )
Unidos
Bhasale
1998 1.7
Australia
Chrischilles
1992
Estados 4.0
Unidos
de Wet
2009 Reino 5.0

Unido
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SCHEMA - INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Autor

(afio) Pais 8. ¢Los criterios de 9. ¢(El seguimiento fue 10. ¢ Se emplearon criterios 11. En caso de haber realizado PUNTAJE

del estudio inclusion fueron suficiente para detectar la objetivos o evaluacién comparacion de subgrupos, ¢Hubo | CALIDAD (1 -5)
explicitos? ocurrencia de los eventos cegada para la evaluacion de una descripcién suficientemente
importantes? los desenlaces? detallada de éstos y la distribucién de
sus factores pronostico?

Devine
2010
Estados
Unidos
Elder 2004
Estados
Unidos

Fiss 2011
Alemania
Gandhi
2000
Estados
Unidos

Gandhi
2006
Estados
Unidos

4.0

2.5

4.5

4.4

4.4

Ganjavi
2007
Canada
Gurwitz
2003
Estados
Unidos

4.1

5.0
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SCHEMA - INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Autor
(afio) Pais g ;o5 criterios de
del estudio inclusion fueron
explicitos?

11. En caso de haber realizado PUNTAJE
comparacion de subgrupos, ¢Hubo | CALIDAD (1 -5)
una descripcién suficientemente
detallada de éstos y la distribucién de
sus factores pronostico?

9. ¢ El seguimiento fue
suficiente para detectar la
ocurrencia de los eventos
importantes?

10. ¢ Se emplearon criterios
objetivos o evaluacion
cegada para la evaluacion de
los desenlaces?

Hanlon
2006
Estados
Unidos
Hider 2005
Nueva
Zelanda
Hildebrandt
2006
Estados
Unidos
Hoffman
2008
Alemania
Kaushal
2007
Estados
Unidos
Miller 2006
Australia
Ministerio
de Sanidad
y Consumo
2008
Espana

4.5

4.0

3.6

2.9

4.4

3.2

5.0
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Autor
(afio) Pais
del estudio

Sarkar
2008
Estados
Unidos
Shyanbola
2007
Estados
Unidos

Singh 2009

Estados
Unidos

Smits 2010
Paises
Bajos

Steele
2005
Estados
Unidos
Tam 2008
China
(Hong
Kong

Ufer 2004
Suecia

SCHEMA - INSTITUTO JOANNA BRIGGS

8. ¢Los criterios de
inclusién fueron
explicitos?

9. ¢ El seguimiento fue
suficiente para detectar la
ocurrencia de los eventos

importantes?

10. ¢ Se emplearon criterios
objetivos o evaluacion
cegada para la evaluacion de
los desenlaces?

11. En caso de haber realizado
comparacién de subgrupos, ¢Hubo
una descripcién suficientemente
detallada de éstos y la distribucién de

prondstico?

sus factores

PUNTAIJE
CALIDAD (1 -5)

4.5

5.0

5.0

4.4

4.5

4.5

4.3
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SCHEMA - INSTITUTO JOANNA BRIGGS
Autor

(afio) Pais

8. ¢Los criterios de 9. ¢(El seguimiento fue 10. ¢ Se emplearon criterios 11. En caso de haber realizado PUNTAJE

del estudio inclusion fueron suficiente para detectar la objetivos o evaluacién comparacion de subgrupos, ¢Hubo | CALIDAD (1 -5)
explicitos? ocurrencia de los eventos cegada para la evaluacion de una descripcién suficientemente
importantes? los desenlaces? detallada de éstos y la distribucién de
sus factores pronostico?

Van der
Hooft 2008
Paises
Bajos
Walsh 2009
Estados
Unidos
Weingart
2005
Estados
Unidos

Wetzels
2008
Paises
Bajos
Woods
2007
Estados
Unidos

3.3

2.8

4.5

3.3

35
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colombiano.
SCHEMA ECONOMIC EVALUATION
4.PARA CADA ALTERNATIVA AESCOGER, | 5 _or reaLizo
3. ¢EL ARTICULO ¢ SE IDENTIFICARON TODAS LAS ' 6. ¢SE REALIZO , ;
Autor 5 HUBO UNA | BRINDA EVIDENCIA | CONSECUENCIAS - EN TERMINOS DE LAS AJSI?:TEERE‘,\?TRELSOS UN ANALISIS v ciEDERngIgg UN' | PUNTAJE
(afio) 1. ¢LA COMPLETA - | QUE EL PROGRAMA | FUENTES EMPELADAS Y EL DESENLACE P ENPOS bE INCREMENTAL DE ANALISIS DE
P PREGUNTA ’ PODRIA SER EN SALUD? ¢ SE IDENTIFICARON LAS LOS COSTOS Y _ CALIDAD
Pais del p DESCRIPCION > - OCURRENCIA SENSIBILIDAD? ¢SE
! ESTA e LS EFECTIVO? (HACE | PERSPECTIVAS TOMADAS? ¢ SE MIDIERON | srctlmir ) LAS CONSIDERARCN (1-5)
estudio CLARAMENTE | , Db o | MAS BENEFICIO DE MANERA EXACTA EN UNIDADES LOS DESEN| ACES | CONSECUENCIAS | S0nS L Ao AREAS
PROPUESTA? | 1= IE8N VA | QUE DARO? ¢QUE APROPIADAS PREVIAMENTE A LA EN SALUDY A LOS DE LAS -
7| "TAN BUENA ES EVALUACION? ¢(FUERON PONDERADAS A ECURSOS ALTERNATIVAS |\ oo OB oo
ESA EVIDENCIA? DE UNA MANERA CREIBLE? ¢SE e ADOSY CONSIDERADAS? :

Hope
2003
Estados
Unidos

CONSIDERO COSTO - OPORTUNIDAD?
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F. Anexo:. Resumen de recomendaciones para la evaluacidon de
Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio en el

colombiano.

CONSISTENCIA

POSIBILIDAD DE
IMPLEMENTAR LAS

GRUPO CALIDAD DE LOS ENTRE LOS .
GRUPO DE ESTUDIOS METODOLOGIAS
(ESTUDIOS) ESTUDIOS DE1AS ES;’Ull?‘lOSS REPORTADAS EN LOS
ESTUDIOS CONSISTENTES
Grupo 1:

Estudios que
realizaron su
propia
definiciéon de
Evento Adverso
Subgrupo:
Denominador
Pacientes

Chrischilles 1992
Fiss 2011
Hildebrandt 2006
Miller 2006
Sarkar 2008
Weingart 2005

4.0 (1 item no aplica)
4.5
3.6
3.2
4.5
4.5

No consistentes
(1°= 99.5%)

No aplicables

contexto




Anexo F: Resumen de recomendaciones para la evaluacion de Eventos Adversos en Cuidado Ambulatorio en el contexto 109
colombiano.
consiTenc | OSELOADDE
GRUPO CALIDAD DE LOS ENTRE LOS .
GRUPO DE ESTUDIOS METODOLOGIAS
(ESTUDIOS) ESTUDIOS DE1AS5 ES-IE-Ul?AI\(?;‘,S REPORTADAS EN LOS
ESTUDIOS CONSISTENTES
Grupo 1:

Estudios que
realizaron su
propia
definiciéon de
Evento Adverso
Subgrupo:
Denominador
Admisiones —
Visitas -
Prescripciones

Hider 2005

Ministerio de Sanidad y Consumo 2008
Tam 2008

Walsh 2009

Woods 2007

4.0 (1 item no aplica)
5.0 (2 items no aplican)
4.5

2.8(2 items no aplican)
3.5(2 items no aplican)

No consistentes
(I°= 99.3%)

No aplicables

Grupo 1:
Estudios que
realizaron su

propia
definiciéon de

Bhasale 1998

1.7(2 items no aplican)

No consistentes

Evento Adverso Elder 2004 2.5(3 items no aplican) No aplicables
. Singh 2009 5.0(2 items no aplican)
Subgrupo:
Denominador
Alertas —Errores
- Sefiales
Grupo 2:
Estudios que
definieron
evento segun | Gandhi 2000 4.4(2 items no aplican)
concepto Ganjavi 2007 4.1 No consistentes No aplicables
emitido por otro | Gurwitz 2003 5.0(2 items no aplican) (I°= 99.8%) P
estudio previo. | Hope 2003 2.1

Subgrupo:
Denominador
Pacientes
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GRUPO
(ESTUDIOS)

GRUPO DE ESTUDIOS

CALIDAD DE LOS
ESTUDIOS DE1AS

CONSISTENCIA
ENTRE LOS
ESTUDIOS
DE1AS

POSIBILIDAD DE
IMPLEMENTAR LAS
METODOLOGIAS
REPORTADAS EN LOS
ESTUDIOS CONSISTENTES

Grupo 2:
Estudios que
definieron
evento segln
concepto
emitido por otro
estudio previo.
Subgrupo:
Denominador
Visitas —
Consultas -
Prescripciones

Devine 2010

4.0 (1 item no aplica)

No consistentes

No aplicables

Grupo 2:
Estudios que
definieron
evento segun
concepto
emitido por otro
estudio previo.
Subgrupo:
Denominador
Alertas —Errores
- Sefiales

Hoffman 2008

2.9 (4 items no aplican)

No consistentes

No aplicables
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consiTenc | OSELOADDE
GRUPO CALIDAD DE LOS ENTRE LOS .
GRUPO DE ESTUDIOS METODOLOGIAS
(ESTUDIOS) ESTUDIOS DE1AS5 ES;Ull?AI\(')sS REPORTADAS EN LOS
ESTUDIOS CONSISTENTES
Grupo 3:
Estudios que
definieron

evento através
de los criterios
de Naranjo y
cols.
Subgrupo:
Denominador
Pacientes

Hanlon 2006

4.5

No consistentes

No aplicables

Grupo 3:
Estudios que
definieron
evento através
de los criterios
de Naranjo y
cols.
Subgrupo:
Denominador
visitas —
Consultas -
Prescripciones

Abramson 2012 [43]
Steele 2005

2.8(2 items no aplican)
4.5

No consistentes

No aplicables

Grupo 4:
Estudios que
definieron
evento segun la
OMS.
Subgrupo:
Denominador
Pacientes

Ufer 2004
Wetzels 2008

4.3(4 items no aplican)
3.3(2 items no aplican)

No consistentes

No aplicables
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GRUPO
(ESTUDIOS)

GRUPO DE ESTUDIOS

CALIDAD DE LOS
ESTUDIOS DE1AS

CONSISTENCIA
ENTRE LOS
ESTUDIOS
DE1AS

POSIBILIDAD DE
IMPLEMENTAR LAS
METODOLOGIAS
REPORTADAS EN LOS
ESTUDIOS CONSISTENTES

Grupo 4:
Estudios que
definieron
evento segun la
OMS.
Subgrupo:
Denominador
Visitas —
consultas -
Prescripciones

Van Der Hooft 2008

3.3 (2 items no aplican)

No consistentes

No aplicables

Grupo 5:
Estudios que
definieron
evento segun
otras
instituciones.
Subgrupo:
Denominador
Pacientes

Kaushal 2007

4.4(2 items no aplican)

No consistentes

No aplicables

Grupo 5:
Estudios que
definieron
evento segln
otras
instituciones.
Subgrupo:
Denominador
Visitas —
Consultas -
Prescripciones

Smits 2010

4.4 (3 items no aplican)

No consistentes

No aplicables
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conssTencia |, POTBLDADDE
GRUPO CALIDAD DE LOS ENTRE LOS .
GRUPO DE ESTUDIOS METODOLOGIAS
(ESTUDIOS) ESTUDIOS DE1AS5 ES-IE-Ul?AI\%S REPORTADAS EN LOS
ESTUDIOS CONSISTENTES
Grupo 5:
Estudios que
definieron
evento segln
otras de Wet 2009 5.0 (3 items no aplican) | No consistentes No alicables
instituciones. | Gandhi 2006 4.4(3 items no aplican) P
Subgrupo:

Denominador
Alertas —Errores
- Sefiales
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