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Introducción

Clásicamente se han definido 3 métodos epidemiológi-

cos observacionales para el estudio de los fenómenos, tenien-

do en cuenta la secuencia temporal y el momento del estu-

dio: el transversal, donde se analiza el suceso de estudio y

sus factores de riesgo al mismo tiempo; el estudio de cohor-

tes, donde tras un período de seguimiento a unos individuos

expuestos y otros no expuestos a un determinado factor de

riesgo se determina la aparición del suceso, y el de casos y

Resumen

Objetivos: Comparar la efectividad, la validez y la aceptabilidad al

estimar tasas de efectos adversos y su carácter evitable al utilizar 

3 métodos diferentes: transversal, prospectivo y retrospectivo. 

Diseño: Valoración independiente de los métodos sobre una misma

muestra.

Participantes: Un total de 778 pacientes en 37 unidades clínicas

en Francia.

Medidas principales: Efectividad: proporción de casos identificados

por cada método comparados con una lista de la referencia de ca-

sos confirmados por el personal del servicio y proporción de casos

evitables. Otras medidas secundarias: fiabilidad en el cribado e

identificación interobservador, carga de trabajo percibida y validez

percibida de los resultados. 

Resultados: Los métodos prospectivo y retrospectivo identificaron un

número similar de casos médicos y quirúrgicos (el 70 y el 66% del to-

tal, respectivamente), pero el prospectivo identificó más casos evita-

bles (el 64 y el 40%, respectivamente). El método transversal mostró

muchos falsos positivos y no identificó ninguno de los efectos adversos

más graves. Ninguno de los métodos resultó apropiado para las unida-

des obstétricas. La carga de trabajo fue percibida como similar para

los métodos prospectivo y transversal, y menor para el retrospectivo. 

Conclusión: En este estudio se han encontrado diferencias en la efecti-

vidad de identificación de estos métodos por tipo de servicio pero, glo-

balmente, el método retrospectivo es igual de eficaz que el prospectivo

para la identificación de efectos adversos. El papel que han de desem-

peñar los métodos epidemiológicos en el estudio de los efectos adver-

sos podría resumirse en que el método transversal tiene un interesante

coste de oportunidad en nuestro medio, el estudio de cohortes retros-

pectivo sigue siendo el método de referencia para evaluar la aparición

de los efectos adversos; el prospectivo ha destacado por sus virtudes

pedagógicas y comunicativas, y su buena apreciación de las cadenas

de efectos y sus consecuencias y el estudio de casos y controles se po-

dría utilizar para la evaluación del impacto de los efectos adversos.
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Abstract

Objectives: To compare the effectiveness, reliability, and acceptabi-

lity of estimating rates of adverse events and rates of preventable

adverse events using three methods: cross sectional, prospective,

and retrospective. 

Design: Independent assessment of three methods applied to the

same sample.

Participants: A total of 778 patients in 37 wards in France. 

Main outcome measures: Effectiveness: the proportion of cases

identified by each method compared with a reference list of cases

confirmed by ward staff and the proportion of preventable cases.

Secondary outcome measures were inter-rater reliability in scree-

ning and identification, perceived workload, and the perceived vali-

dity of the results.

Results: The prospective and retrospective methods identified simi-

lar numbers of medical and surgical cases (70% and 66% of the

total, respectively), but the prospective method identified a greater

number of preventable events (64% and 40%, respectively). The

cross sectional method showed a large number of false positives

and identified none of the most serious adverse events. None of the

methods was appropriate for obstetrics. The workload for the pros-

pective and cross sectional methods was perceived as similar and

that for the retrospective method was perceived as lower.

Conclusion: In this study, differences in the effectiveness of the th-

ree methods were found according to ward type; however, the overall

effectiveness of the retrospective and prospective methods in identif-

ying adverse events was similar. The role of epidemiological methods

in the study of adverse events can be summarized as follows: the

cross sectional method can be useful in certain circumstances; 

the retrospective cohort study continues to be the reference method

to evaluate the incidence of adverse events; the prospective method

has notable pedagogic and communicative properties and is effective

in appraising chains of events and consequences, and the case-con-

trol study could be used to evaluate the impact of adverse events.
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controles, donde se investiga la exposición al factor de riesgo

en unos individuos enfermos y otros sanos. De estos métodos,

sólo 2 nos permiten calcular medidas de frecuencia: el tran-

versal, que estima la prevalencia, y el de cohortes (tanto pros-

pectivo como retrospectivo), para calcular la incidencia.

El estudio reciente de los efectos adversos (EA) ligados

a la asistencia sanitaria podemos decir que tiene apenas 

2 décadas, desde que Brennan1 y su equipo publicaran, en

1991, los resultados sobre incidencia de EA en el Estado de

Nueva York. Desde entonces, se ha desarrollado un movi-

miento mundial dirigido al estudio de su frecuencia, los fac-

tores de riesgo y el impacto, impulsados tanto desde una

perspectiva judicial para una mejor gestión de las demandas

como bajo el objetivo de la mejora de la calidad en la aten-

ción al paciente.

Llama la atención que los resultados de aquella investi-

gación dinamizadora se publicaran 7 años después de la rea-

lización del estudio (1984), y con toda seguridad que el

hecho guarda relación con los cambios culturales de la socie-

dad, que en tan sólo 50 años ha pasado de considerar los EA

como el mal menor del avance científico a la criminalización

de los errores médicos fatales2, consecuencia de una socie-

dad intolerante con algunas de las profesiones de servicio a la

comunidad, como la sanitaria. Sirva de ejemplo que si en el

siglo XIX una negligencia médica tipo podría ser realizar una

intervención quirúrgica bajo los efectos del alcohol, hoy po-

dría esperarse que “donde hay un accidente, puede haber al-

guien a quien culpar”, y consecuentemente obtener una in-

demnización por ello3. En ese mismo sentido hay que

entender el reciente cambio de la línea editorial del BMJ, que

desde 2001 rechaza el término accidente entre sus líneas,

bajo la consideración de que “como la mayoría de las lesio-

nes y sus episodios detonantes son predecibles y evitables, la

palabra accidente no debe usarse para referirse a las lesiones

o a los eventos que las producen”4. 

Siguiendo la línea establecida por Brennan en su traba-

jo, se ha considerado la revisión retrospectiva de historias clí-

nicas como el método epidemiológico de referencia para el

estudio de los EA y/o de los errores médicos en hospitales de

agudos5-10. Pero las limitaciones de este método retrospectivo

hacen plantearse la necesidad de métodos alternativos, espe-

cialmente desde que la epidemiología de los EA y errores mé-

dicos se dirige hacia otros objetivos, cómo evaluar el impacto

de programas de reducción de riesgo y estudiar factores hu-

manos y organizacionales11-13. 

Existe un antecedente de abordaje prospectivo para el

estudio de los EA, Schimmel14 dirigió hace casi medio siglo a

todo un equipo médico para que, bajo una estrategia común,

estudiara los EA de los pacientes que ingresaran a lo largo 

de 8 meses. Se trata de un trabajo clásico, tal vez hoy difícil de 

realizar, entre otras cosas por la crisis de liderazgo de los jefes

clínicos así como por el imperante individualismo en los servi-

cios asistenciales que obstaculiza el trabajo en equipo. Su re-

ciente reedición por la revista internacional de calidad15 es un

estímulo interesante para que otros grupos retomen la antor-

cha de los estudios prospectivos para el análisis de los EA.

El objetivo de este trabajo es identificar cuál es el méto-

do epidemiológico más apropiado para la evaluación de los

EA ligados a la asistencia sanitaria; para ello, se ha compara-

do el método prospectivo y transversal con la revisión concu-

rrente con la asistencia de las historias clínicas para estimar

la incidencia de EA y de la proporción de evitables en hospi-

tales de Francia. Aunque el método transversal estime la pre-

valencia y no la incidencia, se decidió su comparación porque

en Francia, al igual que en España, se suele utilizar la en-

cuesta de prevalencia para evaluar ciertos riesgos como el de

la infección nosocomial o el de las reacciones adversas a fár-

macos16,17. Secundariamente, se evalúa la aceptabilidad por

parte de los profesionales, es decir, la validez percibida o

aparente y la carga de trabajo de las diferentes estrategias.

Método

Se definió a los EA como una lesión no intencionada

causada más por el abordaje clínico que por el proceso de la

enfermedad y que desemboca en muerte, amenaza de muer-

te, incapacidad al alta, reingreso o prolongación de la estan-

cia1. Un EA evitable era aquel que no debería haber sucedido

si el paciente hubiera recibido los estándares de cuidado

apropiados al tiempo del estudio.

La muestra estaba formada por pacientes ingresados en

plantas de medicina, cirugía y obstetricia en varios hospitales

de agudos de Aquitania, suroeste de Francia (3 millones de

habitantes y 14.000 camas hospitalarias). La muestra se ob-

tuvo mediante un muestreo estratificado por conglomerados

bietápico: estrato Hospitales, dividido por tipo de financia-

ción y tamaño (número de camas), y estrato Servicios, dividi-

dos en médicos, quirúrgicos y obstetricia.

Investigadores independientes aplicaron consecutiva-

mente los 3 métodos a la muestra seleccionada. Se utilizaron

2 formularios: el primero, adaptado del trabajo de Brennan et

al1, que constaba de 17 criterios explícitos, para la detección

de situaciones de alerta de EA (tabla 1), fue cumplimentado

por enfermeras y matronas, y el segundo sirvió para confirmar

y caracterizar el EA y fue cumplimentado por facultativos en-

trenados, adaptado de una encuesta inglesa8. Los formularios

se pasaron 3 veces por cada paciente, una por cada método

(prospectivo, transversal y retrospectivo). Los posibles EA

eran detectados por 2 enfermeras en las plantas de medicina

y cirugía y por 2 matronas en las obstétricas. Una de las en-

fermeras o matronas utilizó los métodos transversal y pros-

pectivo para la recogida de datos mientras que la otra utilizó

el retrospectivo (revisión de historias clínicas). Tres médicos

totalmente cualificados, uno para cada método, en todas las

plantas, identificaron los casos. Cada médico participó de for-

ma equitativa de los 3 métodos. 

Recogida de datos

Los pacientes se incluían en el estudio el día en que se

realizaba el método transversal. Las enfermeras o matronas

entrevistaban a la enfermera de planta o consultaban la histo-

ria clínica según el método evaluado en busca de alguno de

los 17 criterios del formulario de cribado. Los pacientes que

presentaban algún criterio se derivaban al médico investiga-
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dor que entrevistaba al médico (residente o veterano) que lle-

vaba al paciente el día de la recogida de datos y/o consultaba

los registros médicos del paciente. 

Método transversal. El cribado por parte de la enfermera

o la matrona y la identificación por parte del médico se reali-

zaban el primer día del estudio. 

Método prospectivo. Los investigadores de cribado visi-

taban la planta el primer día del estudio y en otras 2 ocasio-

nes durante la primera semana, a partir de entonces una vez

por semana hasta un mes como máximo. El médico involucra-

do en el método prospectivo visitaba la planta al final de la

primera semana y cuando el último paciente era dado de alta

o el día 30 si los pacientes todavía estaban ingresados. Así,

los pacientes con EA identificados el primer día eran confir-

mados por 2 médicos diferentes con una semana de separa-

ción. 

Método retrospectivo. Para el método retrospectivo, la

revisión de la historia clínica comenzaba 30 días después del

método transversal. De manera gráfica podemos apreciar los

detalles de los 3 estudios en la figura 1. 

Muestra

Se seleccionaron 37 plantas de hospitalización en 3 hos-

pitales públicos y 4 privados: médicas (n = 15), quirúrgicas

(n = 14) y obstétricas (n = 8). En total, se incluyó a 786 pa-

cientes el día del método transversal. Se excluyó a 8 porque

permanecieron ingresados más allá del día 30, lo que impidió

la revisión de sus historias clínicas. Los 3 métodos se aplica-

ron, por tanto, a 778 pacientes: 278 en medicina, 263 en ci-

rugía y 237 en obstetricia.

La proporción de casos (incidencia acumulada para los

métodos retrospectivo y prospectivo y prevalencia para el

transversal) se estimó teniendo en cuenta el efecto racimo

(de hospital), usando el programa Svy (Release 5.0; STATA). 

Medidas de resultado

Prevalencia de EA y de pacientes que presentan EA;

prevalencia de EA evitables y de pacientes que presentan EA

evitables; incidencia de EA y de pacientes que presentan EA,

e incidencia de EA evitables y de pacientes que presentan EA

evitables.

Tratamiento de los datos

La efectividad de los métodos se determinó mediante la

proporción de casos identificados en relación con una lista 

de referencia, basada en los EA identificados por cualquiera de 

los 3 métodos. Cada EA se verificó con los médicos de planta

y los investigadores resolviendo cualquier conflicto de inter-
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Tabla 1. Criterios usados al consultar registros médicos

Ingreso no programado como resultado de cualquier manejo clínico
durante los últimos 12 meses

Lesión involuntaria al paciente producida en el hospital

Reacción adversa a un fármaco o error farmacéutico

Infección nosocomial o sepsis

Extracción, daño o reparación no previstos de un órgano o
estructura durante una intervención quirúrgica, procedimiento
invasivo o parto vaginal

Reintervención o visita al quirófano no programadas

Cirugía abierta no prevista tras intervención cerrada o laparoscópica

Secuestro cardíaco o respiratorio. Apgar con baja puntuación

Desarrollo de un déficit neurológico no presente en la admisión

Lesiones o complicaciones relacionadas con la finalización del
trabajo del parto o el expulsivo incluyendo complicaciones
neonatales

Otras complicaciones incluyendo infarto agudo de miocardio,
trombosis venosa profunda, accidente vascular cerebral o
tromboembolismo pulmonar

Insatisfacción del paciente o su familia con el cuidado recibido
documentado en la historia clínica o documentación de demanda
o litigio

Traslado no programado a una unidad de cuidados intensivos o de
alta dependencia

Traslado no programado a otro hospital de agudos

Muerte inesperada (es decir, no es un resultado esperado de la
enfermedad durante la estancia en el hospital)

Dolor, daño psicológico o social documentados

Cualquier otro resultado indeseable (no representado por ningún
otro criterio)

Figura 1. Cronograma para la recogida de datos. Los pacientes

permanecieron ingresados una media de 4 días antes de la

realización del método transversal de recogida de datos.

0 1 7 14 21 28 30
1 1 1 1 1 1 1 2

2 321

� Formulario de cribado realizado por la enfermera/matrona de los métodos

prospectivo-transversal.

� Formulario de cribado realizado por la enfermera/matrona del método re-

trospectivo.

� Formulario de identificación realizado por el facultativo del método trans-

versal.

� Formulario de identificación realizado por el facultativo del método pros-

pectivo.

� Formulario de identificación realizado por el facultativo del método retros-

pectivo.



pretación. Se calculó la proporción de casos evitables (al me-

nos un EA evitable por caso) detectados por cada método de

acuerdo con la lista de referencia. Para comparar la efectivi-

dad de los métodos prospectivo y retrospectivo se utilizó la

prueba de la χ2 con datos apareados para identificar EA, los

evitables y sus subgrupos (EA que ocurren durante la estan-

cia en el hospital, los responsables de parte o toda la hospita-

lización y aquellos más graves asociados con muerte o enfer-

medades que amenazan la vida). Para el análisis de

subgrupos se agruparon los datos de las plantas médicas y

quirúrgicas con un peso equivalente, ya que en Francia el nú-

mero de camas de estas especialidades es similar18.

La fiabilidad de los métodos se evaluó mediante los

casos detectados el primer día del estudio y confirmados en

2 ocasiones (por los facultativos que intervinieron en el méto-

do transversal y por los que intervinieron en el prospectivo).

La aceptabilidad de la carga de trabajo y la validez percibida

de los resultados se valoraron durante las sesiones con cada

equipo clínico tras el análisis de los datos en los servicios clí-

nicos. Las preguntas eran abiertas y los participantes podían

expresar su percepción de la carga de trabajo y sobre la vera-

cidad de los resultados de cada método. 

Resultados

Las tasas de incidencia de EA encontradas por los méto-

dos prospectivo y retrospectivo fueron similares. La prevalen-

cia estimada por el método transversal resultó aproximada-

mente un tercio menor que la incidencia en los otros

métodos. La estimación de EA evitables en el estudio pros-

pectivo fue un 25% superior que la estimada retrospectiva-

mente.

Trece de los 254 EA se excluyeron de la lista de referen-

cia y se consideraron como falsos positivos (12 EA identifica-

dos por el método transversal, ninguno por el prospectivo y

uno por el retrospectivo). La lista final comprendió 241 EA

en 174 pacientes (110/80 en medicina, 114/80 en cirugía y

17/14 en obstetricia). De estos 174 pacientes, 122 (70%)

tenían un EA; 38 (22%), dos, y 14 (8%), tres (125 pacientes

tenían como mínimo un EA el día de la recogida de datos

transversal). El método transversal identificó 39 (64%) casos

de medicina, 32 (56%) casos de cirugía y 5 (45%) casos de

obstetricia y, respectivamente, 18 (51%), 6 (27%) y 3 (43%)

casos evitables presentes el primer día del estudio. Ninguno

de los EA más graves fueron identificados por este método. 

El método prospectivo identificó 63 (79%) casos de me-

dicina, 49 (61%) casos de cirugía y 8 (57%) casos de obste-

tricia y, respectivamente, 32 (74%), 12 (46%) y 4 (44%) ca-

sos evitables. El método retrospectivo identificó 43 (54%)

casos de medicina, 61 (76%) casos de cirugía y 8 (57%) ca-

sos de obstetricia y, respectivamente, 16 (37%), 12 (46%) y

3 (33%) casos evitables. El método prospectivo fue significati-

vamente más eficaz que el método retrospectivo para identifi-

car los casos en medicina (χ2 para datos apareados = 8,64; p

< 0,01) y tendió a ser menos eficaz para identificar los casos

en cirugía (χ2 para datos apareados = 3,24; p < 0,07). El mé-

todo prospectivo fue significativamente más eficaz para identi-

ficar los casos evitables en medicina (χ2 para datos apareados

= 3,0; p < 0,005), pero no se observaron diferencias significa-

tivas en cirugía. En obstetricia, la efectividad no fue diferente

pero había pocos EA para ser concluyentes (tabla 2).

Los EA ocasionados en las plantas de medicina resultaron

evitables en mayor proporción que los que sucedieron en las

plantas quirúrgicas (el 54 frente al 32%, respectivamente). Los

casos importados, los que sucedieron antes de la admisión en

el hospital, siguen una distribución similar, alrededor de la mi-

tad de los casos detectados en medicina se situarían al inicio

del período de hospitalización, mientras que esta circunstancia

sólo se daría en un tercio de los casos quirúrgicos. 

En cuanto a las principales causas de los EA, en medici-

na, más de la mitad de los episodios estaban directamente li-

gados a la toma de medicamentos prescritos por cuadros neu-

rológicos (alteración de la conciencia, confusión, alteraciones

cognoscitivas o retraso psicomotor) o digestivos (síndromes

oclusivos y otras alteraciones del tránsito). En cirugía, más de

la mitad lo estaba a la intervención quirúrgica (infección, he-

rida, fístula o hemorragia). Por otro lado, el análisis de las

causas permitió reparar en el 16% de EA debidos a factores

estructurales u organizacionales.

Cuando los casos de medicina y cirugía se agregaron, los

métodos prospectivo y retrospectivo mostraron una efectivi-

dad similar (el 70 y el 66% de 160 pacientes identificados,

respectivamente), pero el método prospectivo resultaba más

eficaz al identificar los casos evitables (el 64 y el 40% de 71

pacientes, respectivamente; p < 0,02). La efectividad fue si-

milar para los EA ocurridos durante la estancia hospitalaria

(el 68 y el 64% de 110 pacientes), aquellos responsables de

reingresos (el 63 y el 59% de 75 pacientes), y los efectos

más graves (el 44 y el 33% de 52 pacientes) (tabla 3). 

La fiabilidad de los casos identificados entre los 125 ca-

sos detectados el primer día del estudio fue buena (acuerdo

global de un 91,7%; κ = 0,83, intervalo de confianza [IC] del

95%, 0,67-0,99), pero el acuerdo sobre su carácter evitable

fue bajo (el 67,8%; κ = 0,31; IC del 95%, 0,05-0,57). La

carga de trabajo para el método prospectivo y para el trans-

versal se percibieron como similares, ya que la fase conside-

rada como la que más tiempo consumía para el personal era

el cribado el primer día de la recogida de datos (3 h de media
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Tabla 2. Efectividad (%) para la detección de efectos adversos

según servicio y método, y efectividad para identificar su carácter

evitable [entre corchetes]

Retrospectivoa Prospectivoa Transversalb

Medicina 54 [37] 79 [74] 64 [51]

Cirugía 76 [46] 61 [46] 56 [27]

Obstetricia 57 [33] 57 [44] 45 [43]

Total 64 [40] 69 [62] 59 [42]

aPara los métodos retrospectivo y prospectivo: número total de efectos adver-

sos, 174; número de efectos adversos evitables, 78.
bPara el método transversal: número total de efectos adversos, 129; número

de efectos adversos evitables, 64.



en los servicios con 25 pacientes). La carga de trabajo se per-

cibió con menor intensidad para el método retrospectivo, pero

nunca se consideró un esfuerzo despreciable.

Discusión

Las características generales, las ventajas y los inconve-

nientes de los 3 métodos epidemiológicos considerados tam-

bién se dan, en el mismo sentido, cuando se llevan al estudio

de los EA, en particular; se comportan como cualquier otro

fenómeno mensurable y analizable. El método transversal

suele ser de una duración muy corta y resulta por ello barato,

pero no permite establecer la secuencia temporal (causa-

efecto), no es útil para estudiar episodios poco frecuentes y,

al estimar la prevalencia en lugar de la incidencia, existe la

posibilidad de que se dé un sesgo de supervivencia (se sobres-

timan los EA con daños más duraderos). El estudio de cohor-

tes (tanto prospectivo como retrospectivo) permite establecer

una correcta secuencia temporal, examinar varios efectos de

una sola exposición y calcular de forma directa la incidencia,

pero no es útil para estudiar sucesos poco frecuentes. Los

prospectivos suelen ser de larga duración, requieren un nú-

mero alto de participantes, son de coste elevado y suelen

agotar a los investigadores, sobre todo cuando la investiga-

ción se realiza en el marco de la asistencia. Por otra parte, si

la historia clínica no es de calidad, cabe esperar una impor-

tante subestimación, sobre todo de los incidentes (aquellos

EA que no causan lesión ni daño).

En este estudio, los resultados evidenciaron que, en me-

dicina, el método prospectivo resultó significativamente más

sensible tanto para detectar la aparición de EA como su ca-

rácter evitable. La identificación de EA revisando historias

clínicas resulta difícil dada la ausencia de estandarización de

los cuidados y procesos. Además, la complejidad añadida por

tratarse de pacientes de edad elevada, con múltiples comor-

bilidades y con EA con frecuencia ligados a fármacos (los

más frecuentes en este grupo) incrementa la dificultad del

análisis.

En cirugía, por el contrario, el método retrospectivo

identificó más casos, debido probablemente a la doble res-

ponsabilidad facultativa de la historia clínica, que hace que

el cirujano y el anestesista complementen la información de

ésta, de tal modo que sea difícil que los EA pasen tan inad-

vertidos como en medicina, además de que, en general, los

procesos y su actividad correspondiente están más estandari-

zados y cualquier desviación (aumento) de la duración de la

estancia, en ocasiones, ha de ser explicado en el informe de

alta.

En obstetricia la situación es distinta. Se ha estimado

una incidencia mucho menor de EA que en los otros servicios

estudiados. La mayor edad, la presencia de comorbilidades,

la duración de la estancia media y el número de procedimien-

tos invasivos recibidos por el paciente, que se han formulado

como factores de riesgo de EA, en este servicio suelen estar

ausentes. Son pacientes jóvenes, sanas y que precisan pocos

procedimientos. Sin embargo, se han de puntualizar varios

aspectos que podrían explicar una subestimación de la inci-

dencia: una baja estancia podría derivar algunos EA al domi-

cilio o a la atención primaria según los sistemas de cuidados

y la transferencia a la unidad de neonatos de los casos en los

que el EA ocurre en la asistencia a la madre pero los padece

el niño.

Se discute la necesidad de un período de seguimiento

más largo para tener en cuenta en el cálculo de la incidencia

de posibles EA cuya aparición es más tardía. En el caso de

ginecología esto tiene un mayor impacto, ya que se analizaba

la historia materna y se hablaba con los ginecólogos, pero no

se estudiaba la historia filial ni se preguntaba a los pediatras,

y esto es importante debido a las complicaciones que apare-

cen en los recién nacidos a partir de la fecha del alta, dado

que la hospitalización suele ser corta. 

El método retrospectivo de recogida de datos revisando

historias clínicas es tan sensible como el método prospectivo,

a la luz de los resultados de este estudio, para estimar tasas

de EA. Sin embargo, los investigadores, mientras utilizaban

los métodos transversal o prospectivo al consultar la historia

clínica después de haber entrevistado al personal de planta,

consideraron que un 30% de las historias clínicas resultaban

poco apropiadas, por imposibilidad de localizarlas en ocasio-

nes, por ser poco claras, o por incompletas o inconsistentes,

en otras. Esto podría explicar la diferencia en la efectividad

para estimar el carácter evitable de los casos. Este resultado

se ha venido confirmando en España, en el Proyecto IDEA

(Identificación de Efectos Adversos). 

Debido al cambio de objetivos de la epidemiología de los

EA, el método prospectivo tiene más ventajas que el retros-

pectivo y que el transversal (datos recogidos un día determi-

nado): identificó más casos evitables, tuvo mayor validez per-

cibida e implicaba una carga de trabajo aceptable, pero a la

vez, desde el punto de vista de su realización práctica, siem-

pre resulta más complejo.

La validez externa de la percepción de la carga de traba-

jo es cuestionable, ya que en este caso se evaluó en un nú-

mero limitado de equipos asistenciales y sin usar una entre-

vista estructurada. En el marco del proyecto IDEA19 en

España, cuya metodología es similar a la planteada, en la re-

visión de la historia clínica, para el cribado se tarda 5 min,

para la confirmación del EA, 10, y la caracterización del EA

Michel P, et al. Siguiendo la pista de los efectos adversos: cómo detectarlos

208 Rev Calidad Asistencial. 2005;20(4):204-10

Tabla 3. Efectividad (%) para la detección de efectos adversos

según tipo y método

Número* Retrospectivo Prospectivo

EA durante 
la hospitalización 80 64 68

EA previo a 
la hospitalización 118 59 63

EA grave 56 33 44

*La suma de pacientes que han tenido un efecto adverso (EA) previo a la hos-

pitalización y de los que lo han tenido durante la hospitalización es superior

al número de pacientes que presentaron al menos un EA, ya que 18 pacien-

tes tuvieron los 2 tipos de acontecimientos.



con el formulario MRF2 requiere de 0,5 a 1 h (según la com-

plejidad de la historia clínica).

La validez externa de la efectividad y fiabilidad parecen 

razonables porque la muestra se obtuvo por un muestreo alea-

torio estratificado y porque se aplicaron los 3 métodos a la

misma muestra. No obstante, puede haberse presentado un

sesgo, consecuencia del particular estilo de práctica clínica,

debido al bajo número de hospitales y plantas estudiados. 

El cálculo de la incidencia no era un objetivo de este es-

tudio; por tanto, su validez externa es limitada, el análisis

puede comportar los sesgos de la inclusión de pacientes un

día dado y además porque no se tuvieron en cuenta los EA

ocurridos entre la admisión en el hospital y el primer día de

recogida de datos (4 días de media), donde la aparición de

EA es menos probable. Por otra parte, no se descarta un posi-

ble efecto Hawthorne, ya que el personal clínico estaba invo-

lucrado en el método prospectivo. La incidencia de EA y la

proporción de EA evitables encontradas por la revisión de his-

torias clínicas fue, sin embargo, consistente con los resulta-

dos de trabajos anteriores1,6,8,10,20.

La falta de consenso internacional, la ausencia de defi-

niciones operativas lleva a la ausencia de una lista de refe-

rencia de EA. No hay ningún gold standard para confeccio-

narla, y por ello se verificaron todos los casos con los

investigadores y los equipos clínicos, resolviendo los posibles

conflictos, ya que estos últimos habían identificado por sí so-

los el 90% de los casos diagnosticados por los investigadores

en cirugía, pero sólo el 50% en medicina. Sería necesario ese

mayor concurso para caracterizar la mayoría de los EA y para

favorecer su reconocimiento por parte de los equipos clínicos.

El principal problema existente es cómo fijar, de manera que

resulten universalmente aceptables por la comunidad científi-

ca, los estándares de cuidado para cada enfermedad, que

puedan incluso contemplar susceptibilidades individuales y

determinar, así, el carácter evitable de los EA. 

Este estudio contribuye a confirmar la gran variabilidad

de la incidencia de EA en el marco internacional seguramen-

te condicionada por la existencia de estilos de práctica clíni-

ca distintos, calidades de la confección de la historia clínica

distintas y ausencia de definiciones operativas de EA, que

hace que en ocasiones éstas se acomoden a la resolución de

litigios y otras sean más próximas a la mejora de la calidad. 

Se presenta la obtención de diferentes resultados al es-

tratificar por tipo de servicio. A diferencia de éste, otro estu-

dio encontró que el método prospectivo estimó una tasa de

complicaciones en pacientes quirúrgicos de 2 a 4 veces ma-

yor que al hacer una revisión de registros médicos21. Estos re-

sultados pueden deberse a diferencias en las definiciones o

en la recogida de datos. El método prospectivo ha demostra-

do ser más eficaz que el retrospectivo para riesgos específi-

cos22,23. 

En contraste con medicina y cirugía, existen pocos datos

sobre la incidencia de EA en obstetricia24. La mayoría de los

estudios se centran en un número limitado de efectos25. La

práctica de métodos y la definición de efecto adverso, que

llevan a una alta frecuencia de cribado positivo y una baja

frecuencia de identificación, deberían ser cuestionadas. Los

efectos adversos en obstetricia son, sin embargo, de una im-

portancia capital incluso con unas tasas bajas, ya que las pa-

cientes generalmente son mujeres sanas que precisan de po-

cos procedimientos y tienen poca probabilidad de complicar-

se. Podría ser necesario intentar identificar los incidentes y/o

casi errores, EA de baja intensidad, pero presumiblemente de

gran impacto debido a que pueden afectar al futuro desarrollo

del niño. No se incluyó a los casos obstétricos en el análisis

agregado por su rareza y diferencia clínica con los casos mé-

dicos y quirúrgicos.

Los estudios de prevalencia se llevan a cabo normal-

mente para describir riesgos específicos16,26,27. Estos métodos

suelen ser más válidos para estudiar reacciones adversas a

medicamentos que ocurren antes de una admisión índice, en

la que ése era el motivo de ingreso13. El método transversal

debe usarse cautamente para estimar la prevalencia de efec-

tos adversos, debido a la alta proporción de falsos positivos y

falsos negativos. El método transversal es menos caro que los

métodos retrospectivo o prospectivo, es más fácil de entender

para los clínicos no epidemiólogos, permite al propio equipo

clínico la recogida de datos y presenta un interesante coste

de oportunidad, ya que se podría realizar en el marco del es-

tudio de la infección hospitalaria, pero la ambigüedad tempo-

ral hace que este método sea poco atractivo para el análisis

de los EA.

Debido a que la epidemiología de los efectos adversos se

está encaminando a metas evaluadoras y analíticas y que la

estimación de la incidencia real no es necesaria para evaluar

un programa de control de riesgos, se recomienda el uso de

los métodos transversal y prospectivo, según el interés parti-

cular, para alcanzar estos objetivos. 

Los resultados sugieren que el método prospectivo es,

además, preferible para convencer a los equipos clínicos de

que sus errores pueden contribuir significativamente a la apa-

rición de efectos adversos (buena validez percibida siendo re-

sultado, en parte, al estar involucrado el equipo en la recogi-

da de datos), para mejorar la predicción de consecuencias, y

para estudiar factores organizacionales y humanos (efectivi-

dad especialmente buena, identificando los efectos adversos

evitables). 

Un estudio prospectivo diseñado como el realizado por

Schimmel, y el único encontrado por nosotros en la bibliogra-

fía, implica un gran esfuerzo de revisión y seguimiento por

parte de los evaluadores de campo para garantizar la validez

externa. El modelo de estudio prospectivo presentado en este

estudio de reflexión metodológica, que considera un período

de seguimiento corto, puede ser más viable, estableciéndose

entonces la discusión sobre cuál sería la unidad de análisis,

los pacientes o los días de estancia hospitalaria, y en este úl-

timo caso, el impacto de los EA será difícil de determinar. 

Para finalizar, el papel que han de desempeñar los mé-

todos epidemiológicos en el estudio de los EA podría resumir-

se en que el método transversal tiene un interesante coste de

oportunidad en nuestro medio, teniendo en cuenta la facili-

dad para su realización, el estudio de cohortes retrospectivo

sigue siendo el método de referencia para evaluar la aparición

de los EA, el prospectivo, en cambio, ha destacado por sus

virtudes pedagógicas y comunicativas y su buena apreciación

de las cadenas de efectos y sus consecuencias y el estudio de
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casos y controles se podría utilizar para la evaluación del im-

pacto de los EA, sobre todo para estudiar la asociación entre

EA y fallecimiento, todavía no resuelta.
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