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Introduccion

* Los eventos adversos (EA)
relacionados con el cuidado de la
salud en atencion primaria (AP)
han sido pobremente estudiados a
nivel global.

* Larealidad de los EAen AP en
Argentina es desconocida.

* Enlaregion, el estudio AMBEAS
detectd un 5,7% de EA en AP,
siendo el 50% de estos
prevenibles*.
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Objetivo Primario

® Determinar la frecuencia y Gentroside Atencion
Primaria de Salud

grado de prevenibilidad de
los EA detectados en una
poblacion adulta de
pacientes ambulatorios.
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Objetivos

Explorar la asociacion entre EA
= Prevenibles y caracteristicas de los
pacientes evaluados.

Explorar las causas relacionadas
con los EA prevenibles detectados.

Explorar la asociacion entre EAy
la discapacidad asociada.

Estimar el impacto econémico de
los EA prevenibles detectados.
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mas de un EA
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Inicio del estudio
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6 Meses previos a la visita
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* Identificacion del pacient:
y Evento adverso

. Evento adverso-
Prevalencia

Evento adverso-
Incidencia

Visita medica inicial

excluido



Poblacion

® Pacientes adultos mayores de
18 anos

® Ambos sexos
® Aleatoriamente seleccionados

® Atendidos en diferentes
centros del primer nivel de
atencioén

® Especialidades: medicina
familiar, medicina general, y/o
clinica médica.




Criterios de Inclusion

® Mujeres y hombres mayores de 18
anos

® Realizar consulta en el primer nivel
de atencion con las especialidades de
medicina familiar, medicina general y/o
clinica médica.

® Firmar consentimiento informado

® Que exista una consulta previa en
las mismas especialidades.




Criterios de exclusion

® Embarazadas
®* Hospitalizados en los ultimos 30 dias

® Hospitalizaciones programada en los
siguientes 42 dias al primer contacto

® Pacientes de dificil seguimiento exclusion

® Pacientes terminales o bajo cuidados
paliativos

® Pacientes quirargicos

® Barreras idiomaticas




Centros Reclutados

® (Cordoba: ® Provincia de Buenos Aires:
® Hospital Privado ® Olavarria

Universitario de Cordoba ® San Nicolas

® Corrientes: e Tucuman:

® Laguna Brava e San Miguel de Tucuman

® Mendoza: ® | as Talitas

® E| Borbollon
® E| Resguardo
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Equipo de cada Centro

Revisar datos

recolectados en la
entrevista al paciente

Determinar
frecuencia EA,
naturaleza,

Determinar la
existencia de

prevenibilidad e SVARVESIVES

impacto en el Somipesio por P caracteristicas
paciente médicos,

enfermera/os y
entrevistador/a.

/

Determinar la
presencia de

Revisar HC, prescripciones y

pruebas complementarias y/o
procedimientos de diagndstico

EA, describirlos ordenados por el médico




Muestra

® Se utilizara un intervalo constante
(K=3).

® Tamaino muestral: se calculo para
una prevalencia esperada de EA
del 5% basado en publicaciones
previas*, un margen de error del
1,5% y un IC del 95% ajustado por
una pérdida esperada del 20%.
Este calculo propone el
enrolamiento de 100 pacientes por
centro.

POBLACION

MUESTRA




Variables demograficas

Ed ad « a partir de la fecha de nacimiento, medida en afnos

SeXO « femenino o masculino

Nivel
educativo

* maximo grado de nivel de educativa alcanzado

el silee1e)e e - se calculara combinando el maximo nivel educativo
alcanzado por el jefe/a de familia y los bienes del
hogar.

demografico




Variables

Alergias

Comorbilidades

Nivel d € « indice de comorbilidad de Charlson
comorbilidad

« farmaco indicado, la dosis, via de administracién, frecuencia de
toma, duracion e instrucciones relacionadas.

Medicacion

Bl )i =1l « ducha, TV color, refrigerador, agua caliente, microondas, lavadora,
automovil, computadora, automovil, TV cable, y/o acceso a

en el hogar internet.
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Variables especificas

EA relacionado [ rpm que resulta en un dafio no

: intencionado al paciente por un acto de comisién u
con el CUl d ad O omision en lugar de por la enfermedad o condicion

d e | as a| u d subyacente del paciente *.

* medida en una escala de 6 puntos (1= evidencia de no
prevenibilidad, y 6= evidencia de prevenibilidad), usando

Prevenibilidad

un punto de corte 24 para que el EA se considere
d e' EA prevenible*,
Am b |t0 » modalidad de atencion al paciente no hospitalizado,
am b u I ator | 0 organizada en torno a la consulta médica.

*International Journal for Quality in Health Care, 2015, 27(1), 52—
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Variables del sistema de salud y
econdmicas

Variables del
Sl Ste ma d e * Sse categorizara como publico, seguridad social y privado.
salud

Cobertura
meédica

* se categorizard como obra social, publico, prepaga u otro.

. * Se recolectara informacion sobre salario familiar, dias laborales
Va_r | ab | es perdidos, gasto de bolsillo relacionado con evento adverso
prevenible detectado, gastos cubierto por el sistema de salud

econ é m | cas (dias de internacion, consultas, estudios y otros gastos) y
atribucion econdémica a discapacidad permanente.




Formulario de
consulta inicial

Formulario para
documentar la
existencia de EA
detectados en la

ReCOIeCC|én \ consulta inicial
de datos -

Formulario entrevista
alos 42 dias

Formularios después
de la entrevista a los

42 dias
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Torriar Sale del Cargar: pégina 4-§
Ingreso del il ﬂm:;e _| consentimiento | cansultorio, pasa | del CUADERNO | Agendar telétono
Paciente al CAP el nchesidn Informado > con &l *| DEL PACIENTE | del paciente
e (MEDICO) ENTREVISTADOR dentro del celuiar
del estudio
1-.,_._____,_,,-‘
. o PACIENTE se
FIN: elegir Cargar LISTADO Carga en REDCap cata 15 Administrar: autnadministra &l
siguiente DE PACIENTE iy , bE CUESTIONARIO | cuEsTIONARIO
paCENte ENROLADD | ™ mncemmmmnm 2 DE SALUD DE SALUD
] m
Completar paginas 10, 11 y 12 ]
T Hisiorla tel CUBDERNO DEL PACIENTE Evaluacitn
! ] {una de cada una de las paginas EVENTOS
C"g:‘; ﬂ”&ﬁ'ﬁmgi‘* nor Evento Adverso), lvegode || | ADVERSOS (ECly
y evalar las paginas 5-8 del ENTREVISTADOR)
HmBIE CUADERNO DEL PACIENTE y la
HISTORIA CLINICA dal
MEDICO pacienie
Y
Alos 42 dias ded dia de [a
toma del Consentimiento:
ENTREVISTADOR LLAMADO TELEFONICO
(ENTREVISTADOR)
ECI; Equipo
Coondinador
Institucional
COORDINADOR DE llamadas dentro
Caga en REDCap . :
CENTRO - FIN del estudio ContEsta de los 42-52 dias de
(COORDINADOR DE CENTRO) Ingreso l esuclo
PACIENTE i
Si contesia
Completar paginas 19 {resumen
e Evenlos Adversos), 21, 22 Y 23
tel CUADERNO DEL PACIENTE (una EEBJHMM Gﬁm: glggmgs [Els
de cada una de estas paginas por NTOS
FiN del estudio - -
Evenin Adversa), luego de evaluar las ADVERSO0S (ECly PACIENTE
paginas 15-18 del CUADERNG DEL ENTREVISTADOR) (ENTREVISTADOR)
PACIENTE y la HISTORIA CLINICA

el pacieme




Manejo de datos

Recoleccién de datos en CAPS

&

Validacion de datos por Coordinadores provinciales

§
ﬂEDCap‘"
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Unidad de datos




Entrenamiento observadores

Resumen correlacion de eventos adversos

encontrados %

Tipo EA relacionado 86,8
Impacto 87,8
Discapacidad 86,8
Evitabilidad 100

Tabla 1. Correlacion interobservador en la bausqueda de eventos adversos




ACTIVIDADES PROGRAMADAS MEDIOS DE VERIFICACION
(en el primer semestre del proyecto) AR Ae SIS S AR DISPONIBLES
ACTIVIDAD CANTIDAD ACTIVIDAD CANTIDAD

Encuentro presencial 1 Encuentro presencial 1 Asistencia

Entrenamientos . . Asistencia
) 4 Entrenamientos virtuales 4 .,
virtuales Grabacion de los encuentros

9 cajas
conteniendo: 20
9 cajas conteniendo: 20 cuaderno del
cuaderno del paciente, paciente, 40 Cl,
40 Cl, libro con planillas libro con planillas
SRHERER ERNEIEEIESEN de tamizaje y generacion  Entrega de materiales de tamizaje y e :
, . : L Recepcion del material
impresos y celulares de ID, afiche con impresos y celulares generacion de ID,
flujograma del estudio. afiche con
9 celulares con linea flujograma del
habilitada estudio.

9 celulares con
linea habilitada

EEWENCERCETIEC SR minimo 150 Pacientes reclutados y
o 70 RedCap
completados méximo 300 completados
Reuniones con Reuniones con . . .
) . Minuta con asistencia y puntos

coordinadores 8 coordinadores 8

. C tratados
provinciales provinciales
Encuentros con Encuentros con expertos
expertos 2 P 2 Minuta con puntos tratados

) ' internacionales
internacionales




Resultados preliminares

6 MEeSesS previos 42 dias posteriores
(N=69) (N=64)
® Prevalencia EAs: ® |ncidencia de EASs:
® 17,4 cada 100 pacientes ® 9,4 cada 100 pacientes

® 63,6% prevenibles ® 16,7% prevenibles




Tipo de Evento Adverso

Comunicacion _

Adimiistracisr T
Vi1 | ————
Prescripcion ——

Diagnostico

2 3 4 5

o
[a=y

m 42 dias posteriores  m6 meses previos

Impacto de los Eventos Adversos

Con secuelas
Lleg6 al paciente con dafio grave
Llego al paciente con dafio leve .., — s—
Llego al paciente sin dafi0  p
Sin impacto

0 1 2 3 4 5 6 7

m 42 dias posteriores W6 meses previos




Cronograma de las acciones programadas para el proyecto: Evaluacién de la seguridad del paciente en el primer nivel de atencion: Estudio de Cohorte

Tiempo
ANO 2019 ANO 2020 ANO 2021
1(2|3(4]|5|16|7|8(8 (10|11 (12 (13|24(15|16 17|18 (19|20 (21|22 |23 |24 |25 |26|27 |28 |29|30
Actividades y Productos Jun|Jul [ Ago| Sep | Oct| Nov| Dic| Ene| Feb | Mar | Abr | May [ Jun | Jul | Ago| Sept | Oct [ Nov | Dic| Ene| Feo | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sept| Oct | Nov

Aprobacién comité ética de cada provincia participante

Presentacion del estudio a las autoridades sanitaria de los sitios

Seleccion y Acuerdo participacion centros de primer nivel de
atencion

Busqueda y revision bibliografica

Disefio de la estrategia final a implementar

Disefio y Elaboracién del programa de capacitacion
Preparacion de material audiovisual y manuales operativos, e
instructivos.

Elaboracién final de base de datos y formularios de recoleccion
de datos

Seleccion conformacién de grupos de trabajo en los sitios y
provincias

Entrenamiento de los recolectores de datos y equipos en
centros del primer nivel de atencion

Recoleccion y Manejo de Datos

Recoleccion de datos
Monitoreo general del estudio
Reporte a los sitios

Analisis

Limpieza, codificacion datos, procesamiento y cierre base de
datos

Andlisis estadistico de datos recolectados

Generacion de informes

Diseminacion de resultados generales

Diseminacion

Publicaciones




Preguntas..
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