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PALABRAS CLAVE Resumen

Eventos adversos; Objetivos: Testar la fiabilidad interobservador de la guia de cribado y del formulario modular
Seguridad del de revision (MRF2) para identificar eventos adversos (EA). Comparar la incidencia de EA entre
paciente; un grupo de pacientes sometidos a precauciones de aislamiento de contacto y gotas por gripe
Fiabilidad frente a un grupo de pacientes no aislados.

Método: Estudio de casos y controles anidados en una cohorte. Los casos son 50 pacientes
sometidos a precauciones de aislamiento por gripe, y los controles son 50 pacientes ingresados
y no aislados.

Resultados: Laincidencia de EA varia entre el 10y el 26% por efecto del observador (26% [IC 95%:
17,4-34,60%]; 10% [IC95%: 4,12-15,88%]; 23% [IC 95%: 14,75-31,25%]). Es siempre menor en la
cohorte expuesta al aislamiento que en la no expuesta, y esa diferencia alcanza significacion
estadistica cuando aplicamos el criterio de maxima exigencia en la definicion de caso.

La concordancia respecto del cribado fue buena (porcentaje simple de concordancia superior
al 76%; indice Kappa entre 0,29 y 0,81).

La concordancia respecto de la identificacion precisa de EA relacionado con la asistencia fue
menor (porcentaje de concordancia entre el 50 y el 93,3%; indice Kappa de 0,20 a 0,70).
Conclusiones: Antes de realizar un estudio epidemioldgico sobre EA hay que analizar la fiabilidad
interobservador para mejorar la precision de los resultados y, por ende, la validez del estudio.

Los revisores presentan diferentes grados de concordancia. El indice Kappa muestra niveles
elevados para la guia de cribado, no asi para la identificacion de EA.
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Sin una buena metodologia no se pueden garantizar los resultados alcanzados y, consecuente-
mente, las decisiones tomadas a partir de ellos. Por tanto, los investigadores han de ser garantes
del método utilizado y este debe acercarse lo mas posible al 6ptimo alcanzable.

© 2014 SECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Identification of adverse events in hospitalised influenza patients

Abstract

Objective: To test the inter-observer agreement in identifying adverse events (AE) in patients
hospitalized by flu and undergoing precautionary isolation measures.

Methods: Historical cohort study, 50 patients undergoing isolation measures due to flu, and 50
patients without any isolation measures.

Results: The AE incidence ranges from 10 to 26% depending on the observer (26% [95% Cl: 17.4%-
34.60%], 10% [95% Cl: 4.12%-15.88%], and 23% [95% Cl: 14.75%-31.25%]). It was always lower in
the cohort undergoing the isolation measures. This difference is statistically significant when

the accurate definition of a case is applied.
The agreement as regards the screening was good (higher than 76%; Kappa index between

0.29 and 0.81).

The agreement as regards the accurate identification of AE related to care was lower (from
50 to 93.3%, Kappa index from 0.20 to 0.70).

Conclusions: Before performing an epidemiological study on AE, interobserver concordance
must be analyzed to improve the accuracy of the results and the validity of the study.

Studies have different levels of reliability. Kappa index shows high levels for the screening
guide, but not for the identification of AE.

Without a good methodology the results achieved, and thus the decisions made from them,
cannot be guaranteed. Researchers have to be sure of the method used, which should be as
close as possible to the optimal achievable.
© 2014 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Los estudios epidemiologicos sobre eventos adversos rela-
cionados con la asistencia sanitaria (EARA) son el punto de
partida para conocer su frecuencia y poder implementar
practicas seguras que minimicen su impacto en los pacien-
tes.

En Espana se han desarrollado varias iniciativas y estudios
para determinar la frecuencia de EARA. El primero de ellos,
el estudio ENEAS, puso de manifiesto que la incidencia acu-
mulada de efectos adversos en nuestro pais en 2005 fue del
9,3%. De todos ellos, el 37,4% de los EARA estan relacionados
con la medicacion, el 25,3% con la infeccion relacionada con
la asistencia sanitaria (IRAS) y el 25% con problemas técnicos
durante un procedimiento.

La definicion de EARA utilizada en Estados Unidos y Aus-
tralia en estudios de cohortes retrospectivas con revision de
historias clinicas fue la de «dafo no intencionado provocado
por un acto médico mas que por el proceso nosologico en
si»'.

Sin embargo, el estudio ENEAS utilizé una definicion
operativa mas precisa y acorde con la practica clinica, con-
siderando como EARA al conjunto de efectos e incidentes
adversos. El efecto adverso supondra una lesion o compli-
cacion que prolongue la estancia hospitalaria, que precise
procedimientos diagnosticos o terapéuticos adicionales, o

que esté relacionado con el fallecimiento o la incapacidad
al alta hospitalaria mientras que el incidente no tiene reper-
cusion en el paciente??.

El segundo EARA mas frecuente es la IRAS, seglin el
estudio ENEAS*. El estudio de Prevalencia de Infeccion Noso-
comial en Espafa (EPINE)’, que se realiza desde hace mas de
2 décadas, y del Point Prevalence Study, efectuado en diver-
sos paises de Europa durante el afio 2010°, establecid que
alrededor del 7% de los pacientes hospitalizados presentan
una IRAS’. Estas comportan una elevada morbimortalidad,
un mayor coste econémico y, segun el estudio ENEAS, son
evitables en un 56,6%%. Los principales tipos de IRAS son
la infeccion respiratoria, la quirirgica, la urinaria y la bac-
teriemia de catéter vascular. Esta distribucion es similar a
la que ya se habia puesto de manifiesto en otros estudios
semejantes’.

Para reducir las IRAS existen recomendaciones inter-
nacionales de prevencion de las mismas. Desde 1996, los
Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades (CDC)
recomiendan anadir a las precauciones estandar las pre-
cauciones especificas basadas en la transmision (contacto,
aéreas o gotas) en pacientes en los que se sabe o se sos-
pecha que estan infectados o colonizados con patdgenos
importantes desde el punto de vista epidemiologico. Las pre-
cauciones basadas en la transmision o «aislamiento» deben
aplicarse ante la sospecha clinica de infeccion, y no solo
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tras la confirmacion microbioldgica, ya que de esta forma
se minimiza el riesgo de transmision a otros pacientes. En el
caso de sospecha de gripe se requiere adoptar precauciones
de transmision por contacto y gotas, que incluyen: ubica-
cion en habitacion individual, colocacion de bata, guantes
y mascarilla quirdrgica al entrar a la habitaciéon, ademas
de las precauciones estandar. Sin embargo, la adopcion de
estas precauciones puede suponer un incremento de even-
tos adversos para el paciente; en concreto, se han descrito
mayor puntuacion en las escalas de ansiedad y depresion en
pacientes aislados, menor frecuencia de atencion por parte
de los profesionales y menor satisfaccion con la atencion
recibida’.

En las ultimas décadas, los estudios para detectar EARA
han utilizado diferentes enfoques, los métodos basados en
la revision retrospectiva de historias clinicas han sido los
mas comunes, siendo la referencia (gold standard) el Har-
vard Medical Practice Study, que fue un estudio pionero en
el que los registros médicos eran sometidos a cribado para
detectar indicadores de EARA, seguido esto de una revi-
sién confirmatoria'®. De acuerdo con esta metodologia, los
criterios de deteccion son «marcadores de EARA» que son
detectados en una fase de cribado, usualmente realizada por
enfermeras, que seran confirmados o no en una segunda fase
de revision, realizada por médicos. Dos estudios en el ambito
iberoamericano realizaron una adaptacion transcultural de
la metodologia'' "3,

Para poder identificar los EARA en la historia clinica de los
pacientes se hace necesario disponer de una guia de cribado
validada que pueda ser utilizada por personal entrenado
en esta, asi como un formulario de revision que nos per-
mita después realizar una valoracion exhaustiva del EARA
y valorar su grado de relacion con la asistencia sanitaria,
su gravedad y su evitabilidad'#'°. Ademas, la clave para
mejorar la validez y la precision de los estudios epidemio-
logicos que utilizan como fuente de datos la historia clinica
estd en la capacitacion de los revisores; es necesario que
estén entrenados y tengan criterios comunes, dado que es
imprescindible reducir la variabilidad interobservador.

El objetivo principal de este estudio es testar la fiabilidad
de la Guia de Cribado de Eventos Adversos y el Formula-
rio Modular de Revision (MRF2), del Proyecto IDEA, para la
identificacion de EARA en pacientes con gripe sometidos a
precauciones basadas en la transmision por gotas y contacto.

Como objetivo secundario se propone evaluar la diferen-
cia de EARA en el grupo de pacientes aislados por gripe
frente a un grupo control de pacientes no aislados por gripe.

Método

Disefio del estudio: estudio de casos y controles anidados en
una cohorte. La cohorte la formaron los pacientes ingresados
en el Hospital San Juan de Alicante durante el afo 2.013.
Los casos fueron 50 pacientes sometidos a precauciones de
aislamiento por gotas y contacto por gripe, y los controles,
otros 50 pacientes ingresados y no aislados.

Se selecciono6 un control (paciente no aislado) por cada
caso (paciente aislado por gripe) (1:1). Cada control se
emparejoé con el caso por las siguientes variables: fecha
de ingreso, servicio de ingreso, planta de hospitalizacion,
estancia hospitalaria y edad (+5anos). Se excluyeron los

pacientes menores de 18anos y los ingresos de menos de
24h.

Para testar la fiabilidad interobservador en la deteccion
de EARA, 3 médicos revisaron las historias clinicas de forma
retrospectiva. Uno de ellos se considerd investigador de
referencia (gold standard» y era un médico residente de
medicina preventiva y salud publica de cuarto afo (FJP),
asesorado por un especialista con amplia experiencia en
seguridad del paciente. Sus resultados se compararon con
los de los otros 2 investigadores MIR (AIBS, MCMG).

Cada uno de los 3 MIR reviso un total de 100 historias cli-
nicas seleccionadas de pacientes ingresados: 50 historias de
pacientes hospitalizados por gripe y sometidos a precaucio-
nes de aislamiento y 50 historias de pacientes hospitalizados
por otras causas y sin precauciones de aislamiento.

Las historias clinicas se seleccionaron a través del sistema
ORACLE/ALCOR del Hospital y fueron solicitadas al Archivo
a través del Servicio de Admision y Documentacion Clinica,
para la revision manual por parte de los 3 MIR.

Para la identificacion de los eventos adversos se utilizo la
Guia de Cribado validada del Proyecto IDEA (ldentificacion
de Efectos Adversos), un cuestionario elaborado a partir de
una investigacion previa, de una lista de condiciones similar
a la de los estudios de Nueva York'?, Utah y Colorado'’, bajo
técnicas de consenso'®. Las historias clinicas que cumplian
al menos uno de los 19 criterios de la Guia de Cribado fueron
examinadas con detalle con posterioridad, mediante el For-
mulario Modular de Revision (MRF2), para la caracterizacion
precisa del evento adverso.

Los resultados se introdujeron en una base de datos ad
hoc para posteriormente realizar un analisis de concor-
dancia que nos permitié evaluar la fiabilidad y la precision
en la deteccion de EARA de 2 de los MIR tomando como
referencia al tercero (gold standard).

Se calculo la incidencia de EARA detectados de forma
global, y por separado en el grupo de pacientes aislados
frente al de no aislados. Se compard la diferencia de propor-
ciones de EARA con el test estadistico de ji cuadrado, en el
grupo de aislamiento por gripe frente al de no aislamiento.
Esta diferencia se analiz6 para cada uno de los 3 revisores.

Se establecieron 3 escenarios para definir evento
adverso, en funcién del grado de acuerdo entre los 3 eva-
luadores para identificar este:

- Escenario de acuerdo mdximo: se considerd EARA si los 3
evaluadores coincidian en su deteccion.

- Escenario de referencia: EARA identificado solo por el revi-
sor de referencia o gold standard.

- Escenario de acuerdo minimo: se considero EARA si cual-
quiera de los revisores lo identifico como tal.

El grado de concordancia entre los 3 médicos residentes
fue medido usando el coeficiente Kappa'® (que considera
acuerdo pobre por debajo de 0,2; débil entre 0,21 y 0,4;
moderado entre 0,41y 0,60; bueno entre 0,61y 0,80, y muy
bueno de 0,81 a 1) y también por el porcentaje simple de
concordancia.

Se determind el porcentaje simple de concordancia
y el indice Kappa en cada uno de los siguientes aspectos:
el acuerdo en el cribado, el grado de relacion del evento
adverso con la asistencia sanitaria y su evitabilidad.
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Tabla 1 Incidencia de eventos adversos (EA), general y seglin exposicion de la cohorte

Escenarios Incidencia general EA en aislados por gripe EA en no aislados p-valor
Opcion de acuerdo minimo?® 26% [IC 95: 17,4-34,60%] 22% 30% p=0,362
Opci6n de incidencia estandar® 23%[1C 95: 14,75-31,25%] 20% 26% p=0,476
Opcion de acuerdo maximo© 10% [IC 95: 4,12-15,88%] 2% 18% p=0,008

@ EA identificado por cualquiera de los revisores.
b EA identificado por el revisor gold standard.
¢ EA identificado por los 3 revisores.

Este estudio se realizd siguiendo las recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la Ley de
Cohesion del Sistema Nacional de Salud (SNS)?°. El direc-
tor del estudio establecio las condiciones necesarias para
garantizar el cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal. La recogida inicial
de datos fue nominal, pero se mantuvo la identificacion indi-
vidual exclusivamente hasta superar los controles de calidad
de la base de datos.

El estudio fue sometido a la consideracion del Comité de
Etica e Investigacion Clinica del hospital Universitario San
Juan de Alicante, que dio su aprobacion.

Resultados

El revisor de referencia identificé un 27% de alertas positivas
en la guia de cribado, mientras que los otros 2 revisores
identificaron respectivamente un 24 y un 28%.

Considerando los 3 escenarios para el calculo de la inci-
dencia, vemos que esta varid de un 10 a un 26% segln
lo estricto en el nivel de exigencia para considerar EARA
(tabla 1). Ademas, fue siempre mayor en el grupo de casos
expuestos al aislamiento por gripe que en el grupo control
de pacientes no aislados, y esa diferencia alcanzé signifi-
cacion estadistica cuando aplicamos el criterio de maxima
exigencia en la definicion de caso.

El porcentaje simple de concordancia de la guia de cri-
bado entre el revisor estandar y el revisor 1 fue del 90%,
coincidiendo en 8 cribados positivos y 37 cribados negativos
en los aislados. Con respecto a los 50 no aislados que se cri-
baron, observamos un porcentaje simple de concordancia

entre ambos del 92%, coincidiendo en 13 cribados positi-
vos y 33 negativos (tabla 2). El indice Kappa fue 0,70 para
los aislados y 0,81 para los no aislados entre el revisor gold
standard y el revisor 1.

El porcentaje simple de concordancia de la guia de cri-
bado entre el revisor estandar y el revisor 2 fue del 78%,
coincidiendo en 4 cribados positivos y 35 cribados negativos
en los 50 aislados. Con respecto a los 50 no aislados que se
cribaron, observamos un porcentaje simple de concordancia
entre ambos del 76%, coincidiendo en 12 cribados positivos
y 26 negativos (tabla 2). El indice Kappa para el revisor 2
fue 0,29 para los aislados y 0,48 para los no aislados.

Comparando los resultados obtenidos para la determi-
nacion de EARA del revisor gold standard y del revisor 1
mediante el uso del MRF2, observamos que, dentro de los
23 EARA determinados por el revisor de referencia o gold
standard, el porcentaje simple de concordancia entre ambos
fue del 87,5% para los aislados (7 coincidencias de 8). Con
respecto a los no aislados, observamos un porcentaje simple
de concordancia del 93,3% (14 coincidencias de 15) (tabla 3).
El indice Kappa para el revisor 1 fue 0,60 para los aislados y
no es calculable para los no aislados.

El porcentaje simple de concordancia entre el revisor
estandar y el revisor 2 en la identificacion de EARA usando
el MRF2 fue del 50% para los aislados (2 coincidencias de 4).
Con respecto a los no aislados, observamos un porcentaje
simple de concordancia del 71,4% (10 coincidencias de 14)
(tabla 3). El indice Kappa para el revisor 2 fue 0,20 para los
aislados y no es calculable para los no aislados.

Comparando los resultados obtenidos para la determi-
nacion del grado de evitabilidad de los EARA del revisor
estandar y del revisor 1 mediante el uso del MRF2,

Tabla 2 Resultados del cribado del revisor estandar con los revisores 1y 2

Revisor gold standard

Pacientes aislados

Pacientes no aislados

+ — Total + — Total

Revisor 1

+ 8 1 9 13 2 15

- 4 37 41 2 33 35

Total 12 38 50 15 35 50
Revisor 2

+ 4 3 7 12 9 21

- 8 35 43 3 26 29

Total 12 38 50 15 35 50
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Tabla 3
con los revisores 1y 2

Resultados del MRF2 para la identificacion de evento adverso relacionado con la asistencia (EARA) del revisor estandar

Revisor gold standard

Pacientes aislados

Pacientes no aislados

Si EARA No EARA Total Si EARA No EARA Total

Revisor 1

Si EARA 6 1 7 14 1 15

No EARA 0 1 1

Total 6 2 8 14 1 15
Revisor 2

Si EARA 1 1 10 1 11

No EARA 2 1 3 3 0 3

Total 3 1 4 13 1 14

observamos que, dentro de los 23 EARA determinados por
el revisor estandar, el porcentaje simple de concordancia
en la valoracion del grado de evitabilidad entre ambos revi-
sores fue del 75% para los aislados (6 coincidencias de 8).
Con respecto a los no aislados, observamos un porcentaje
simple de concordancia del 86,6% (13 coincidencias de 15).
El indice Kappa para el revisor 1 fue 0,38 para los aislados y
0,70 para los no aislados.

El porcentaje simple de concordancia entre el revisor
estandar y el revisor 2 en la determinacion de la evitabilidad
del EARA usando el MRF2 fue del 66,6% para los aislados (2
coincidencias de 3). Con respecto a los no aislados, obser-
vamos un porcentaje simple de concordancia del 71,4% (10
coincidencias de 14) (tabla 4). El indice Kappa para el revi-
sor 2 fue 0,46 para los no aislados y no se pudo calcular para
los aislados.

Discusion

La definicion de caso, junto con la fiabilidad de las
mediciones, son elementos esenciales de los estudios epide-
mioldgicos, de ahi sea preciso ser especialmente cuidadosos
con el diseno metodoldgico para garantizar la validez de

los resultados y la eficiencia de las medidas consecuentes a
ellos.

La precision en la definicion de caso y en el rigor
en la revision de la historia clinica acaba siendo definitiva
en la estimacion de la incidencia de eventos adversos', que
en nuestro estudio hemos visto que va del 10 al 26%. Es decir,
el efecto observador puede multiplicar por 2,6 el resultado,
de ahi la importancia de realizar una buena formacién de
los revisores que hagan estudios de esta naturaleza, a la
vez que la de publicar los resultados de la concordancia
para que el lector pueda enmarcar convenientemente
la precision del estudio y su validez. Curiosamente, la
incidencia es siempre menor en la cohorte expuesta al
aislamiento que en la no expuesta, y esa diferencia alcanza
significacion estadistica cuando aplicamos el criterio de
maxima exigencia en la definicion de caso. Resultado este
contrario a lo sefalado por un trabajo previo que evaluaba
el impacto del aislamiento sobre la seguridad del paciente,
y que encontro que los pacientes aislados tenian el doble
de probabilidad de sufrir un evento adverso por cada 1.000
dias de estancia que los pacientes no aislados, asi como
una probabilidad 8 veces mayor de experimentar fallos en
el cuidado, como caidas, Ulceras por presion o alteraciones
hidroelectroliticas®?'. Es posible que nuestro resultado
esté condicionado por diferentes circunstancias, como el

Tabla 4 Evitabilidad determinada por el revisor estandar y los revisores 1y 2 con el formulario modular de revision (MRF2)
Revisor gold standard
Pacientes aislados Pacientes no aislados
Evitable Inevitable Total Evitable Inevitable Total

Revisor 1

Evitable 5 0 5 9 0 9

Inevitable 2 1 3 4 6

Total 7 1 8 11 4 15
Revisor 2

Evitable 2 0 2 6 1 7

Inevitable 1 0 1 4 4 8

Total 3 0 3 10 5 15




22

J.M. Aranaz-Andrés et al

hecho de tratarse de pacientes con gripe grave, sometidos
a especial vigilancia clinica, epidemiolodgica y social; no en
vano habia un interés desmedido de los medios de comuni-
cacion, durante el otofo-invierno pasados, por conocer los
pormenores de la gripe, sus posibilidades de transmision y su
impacto en términos de morbimortalidad, de tal modo que
el efecto de la presion mediatica pudiera haber condicio-
nado un cierto «efecto Hawthorne». Otra causa podria ser
la presencia de posibles factores de confusion tales como
una mayor comorbilidad en el grupo control de pacientes
no aislados que en el grupo de pacientes aislados por gripe.
Por otra parte, este estudio concluye que los 2 revisores
que son comparados con el estandar presentan diferentes
grados de concordancia. Cuando medimos el porcentaje sim-
ple de concordancia, vemos que ambos revisores presentan
en lineas generales elevados porcentajes de acuerdo con
el estandar, sobre todo el revisor 1, con mas del 90% de
coincidencia en el cribado del evento adverso, siendo este
porcentaje de coincidencia algo menor con el revisor 2. Sin
embargo, cuando medimos solo el porcentaje simple, no
estamos eliminando el efecto del azar. Para ello disponemos
de otra herramienta que es el indice Kappa. Cuando medi-
mos el indice Kappa vemos que los niveles de concordancia
siguen manteniéndose bastante elevados entre el revisor
estandar y el revisor 1 (grados de acuerdo de «moderado» a
«muy bueno») tanto en los aislados como en los no aislados,
siendo este indice menor en el caso de la concordancia con el
revisor 2. La diferencia de concordancia entre los revisores
1y 2 apoya la necesidad de formacion y entrenamiento de
los revisores para minimizar la fiabilidad interobservador. La
fiabilidad entre 2 equipos de observadores al utilizar herra-
mientas como los «trigger tool», en un trabajo reciente,
mostroé que solo el 31% de los eventos adversos fueron iden-
tificados por los 2 equipos. El acuerdo entre observadores se
consideré moderado (k =0,45, produciendo diferentes con-
clusiones. El analisis encontro un elevado error aleatorio y
un pequefio error sistematico??. La fiabilidad del global trig-
ger tool para la presencia, nimero y gravedad de los eventos
adversos oscil6 entre k=0,40 y k =0,60. Cuando se compard
con un grupo de expertos revisores, la sensibilidad fue mode-
rada (49%) y la especificidad alta (94%). La fiabilidad intra
e interobservador se considero6 apropiada para llevar a cabo
estudios de comparacion de tasas entre centros?>.
Observamos que el grado de concordancia es mayor al
inicio del estudio, en la guia de cribado, y va disminuyendo
conforme avanza el analisis del EARA con el cuestionario
modular MRF2. Esto tiene logica, teniendo en cuenta que
conforme avanza el estudio del EARA se va concretando
cada vez mas en las variables del analisis, a la par que la
muestra va siendo cada vez mas reducida. Es decir, al prin-
cipio del estudio, en el cribado inicial de deteccion de EARA
partimos de una muestra de 100 historias clinicas (50 aisla-
dos y 50 no aislados), y es aqui donde observamos mayores
niveles de concordancia; sin embargo, cuando medimos la
concordancia para el EARA ya partimos de una muestra de 23
historias consideradas como «EARA» por el estandar, y final-
mente para valorar la «evitabilidad» del EARA Unicamente
nos quedamos con los casos del estandar que coinciden en
su valoracion de EARA evitable («si» 0 «no») con los otros
revisores, por lo que la muestra es ya muy pequena. Es por
ello que hay que ser especialmente cuidadosos en la capaci-
tacion de los revisores para disminuir los acuerdos debidos al

azar, pero sobre todo para mitigar el efecto de infraestima-
cion de los eventos adversos que limitaria la capacidad de
elaborar estrategias para mejorar la seguridad de los pacien-
tes. A pesar de esto, la concordancia para la determinacion
de EARA se mantiene moderadamente alta (sobre todo con
el revisor 1).

El descenso progresivo de la muestra puede justificar
en parte el declive observado en el grado de acuerdo de
los revisores conforme avanza el estudio. Es por esto que
para valorar la «evitabilidad» del evento adverso puede ser
mas adecuado realizar una puesta en comin de los casos
y consenso de los revisores, en vez de realizar la valora-
cion individual mas subjetiva, ya que la muestra a este
nivel es muy reducida y hace imposible el calculo del indice
Kappa. Ademas, conscientes de esta realidad, para minimi-
zar este efecto usaremos en el formulario MRF2 una escala
tipo Likert, de 6 tramos.

Por otro lado, para aumentar el grado de acuerdo con
el revisor 2 sera necesario realizar una puesta en comun
entre los revisores para unificar criterios en el uso del MRF2 y
mejorar asi el nivel de concordancia para un futuro analisis.

En estudios realizados en diferentes paises, las diferen-
cias metodologicas parecen explicar, en parte, la variacion
en los resultados'”-?*. La investigacion sobre la seguridad del
paciente a través de la revision de historias debe ser fiable y
precisa, sin perder eficiencia. Los pocos estudios publicados
sobre la fiabilidad de la deteccion de eventos adversos indi-
can un nivel de concordancia entre médicos y enfermeros
moderado?>?’. Del mismo modo, los estudios de evaluacion
de la exactitud de la detecciéon de eventos adversos son
escasos y por lo general muestran mayor sensibilidad que
especificidad?®??, excepto en un reciente estudio, en el que
la especificidad fue mayor°.

Para concluir, podemos afirmar que sin una buena meto-
dologia, pero sobre todo sin una buena regla de medir, no se
pueden garantizar los resultados alcanzados y, consecuen-
temente, las decisiones tomadas a partir de ellos, pudiendo
ser desde acertadas a muy disparatadas. Es por ello que los
investigadores han de ser garantes del método utilizado, y
este ha de acercarse lo mas posible al 6ptimo alcanzable.
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