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RESUMEN

Objetivo: Determinar cual es la efectividad y seguridad de dos Sistema de Gestion del
Riesgo Clinico (AMFE Y MMCC) para la prevencion de eventos reportables en pacientes
hospitalizados.

Materiales y métodos: Revision sistematica de sintesis cualitativa siguiendo la
metodologia establecida por el grupo Cochrane Effective Practice and Organisation of Care
(EPOC) para intervenciones complejas, de estudios primarios que hayan implementado
AMFE o MMCC para la prevencién de eventos reportables con efectos no deseados. Se
realiz6 una busqueda sistematica en las bases de datos MEDLINE (a través de la
plataforma OVID), EMBASE (plataforma Elsevier), Cochrane- CENTRAL y LILACS
(Biblioteca Virtual en Salud — BVS), para identificar estudios publicados entre septiembre
del 2010 hasta septiembre del 2022. Se hace una propuesta de evaluacion de la validez de
los estudios a partir de la evaluacion de riesgos de sesgos, fortaleza del disefio (inferencia
causal) y aproximacion critica. Se desarrolla sintesis descriptiva.

Resultados: se incluyeron 72 estudios en la revision, de los cuales el 86% fueron estudios
de antes y después sin grupo control, el 6% con grupo control, todos considerados estudios
débiles (de acuerdo con la fortaleza para hacer inferencia causal) y el 8% de los estudios
fueron series temporales, solo uno de ellos calificado como estudio fuerte. Se identificaron
estudios desarrollados en 6 procedimientos, el sistema mas implementado fue MMCC (69%
de los casos), la categoria que presenté mayor reporte de efectividad fue la de eventos
relacionados con catéteres (infeccidn de torrente sanguineo asociado a catéteres centrales
- CLABSI). Todos los estudios reportaron un efecto de reduccion de eventos reportables y
fueron evaluados como muy baja certeza de la evidencia.

Conclusiones: Los SGRC podrian reducir la ocurrencia de eventos reportables; sin
embargo, se requieren estudios con metodologias mas robustas que permitan evaluar el
efecto de los sistema de gestion de riesgos clinicos en la seguridad del paciente, ya que la
estimacion de la efectividad y de la seguridad es incierta dada la muy baja cereza en la
evidencia; adicionalmente se requiere un seguimiento de los desenlaces de
implementacion que permitan determinar no solo la aceptabilidad de la metodologia, sino
también, la factibilidad, sostenibilidad a largo plazo y los costos.

Palabras Claves: Seguridad del Paciente, Gestion de Riesgos, Analisis de Modos de
Fallas y Efectos, Método de Mejoramiento Continuo de la Calidad.



Effectiveness and safety of two Clinical Risk Management
Systems (Failure Mode and Effect Analysis - FMEA and
Continuous Quality Improvement Method - MMCC) for the
prevention of reportable events in hospitalized patients: a
systematic review.

SUMMARY

Objective: To determine the effectiveness and safety of two Clinical Risk Management

Systems (AMFE and MMCC) for the prevention of reportable events in hospitalized patients.

Materials and methods: Systematic review of qualitative synthesis following the
methodology established by the Cochrane Effective Practice and Organization of Care
(EPOC) group for complex interventions, of primary studies that have implemented AMFE
or MMCC for the prevention of reportable events with unwanted effects. A systematic search
was carried out in the MEDLINE (through the OVID platform), EMBASE (Elsevier platform),
Cochrane-CENTRAL and LILACS (Virtual Health Library - VHL) databases to identify
studies published between September 2010 and September 2010. from 2022. A proposal
is made to evaluate the validity of the studies based on the evaluation of risks of bias,
strength of the design (causal inference) and critical approach. Descriptive synthesis is

developed.

Results: 72 studies were included in the review, of which 86% were before-and-after studies
without a control group, 6% with a control group, all considered studies.

weak (according to the strength to make causal inference) and 8% of the studies were time
series, only one of them qualified as a strong study. Studies developed in 6 procedures were
identified, the most implemented system was MMCC (69% of cases), the category that
presented the greatest effectiveness report was that of events related to catheters (central
catheter-associated bloodstream infection - CLABSI). All studies reported an effect of

reducing reportable events and were assessed as very low-certainty evidence.

Conclusions: The SGRC could reduce the occurrence of reportable events; however,
studies with more robust methodologies are required to assess the effect of clinical risk
management systems on patient safety, since the estimation of effectiveness and safety is
uncertain given the very low cherry on the evidence. ; In addition, a follow-up of the

implementation outcomes is required to determine not only the acceptability of the



methodology, but also its feasibility, long-term sustainability, and costs.



Keywords: Patient Safety, Risk Management, Failure Modes and Effects Analysis,

Continuous Quality Improvement Method.
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1. Introduccion

El sistema de salud es un sistema complejo y dinamico, conformado por diversos
componentes que interacttan entre si formando una unidad estructurada, la cual se enfoca
en satisfacer las necesidades individuales y colectivas en salud, centrado del cliente
potencial (paciente y su familia). El sistema de salud se ha convertido en una industria
altamente susceptible de fallos o errores que impactan principalmente en la seguridad de
los pacientes, debido a la falta de vinculos o interacciones entre sus componentes(1)
(condiciones ambientales, locales, del proceso, del trabajador y del mismo paciente), lo cual
puede variar de acuerdo con el nivel de complejidad de la atencién de cada institucion
prestadora del servicio de salud (IPS)(2).

El enfoque actual de la calidad en la atencién sanitaria se ha visto abocado hacia la
implementacion de un modelo de gestion de riesgo hospitalario, con una orientacion
estratégica, centrada en la optimizacion integral de los servicios durante la atencién en
salud, que le permita a las instituciones, responder a la demanda de necesidades de la
poblacion actual; garantizando la seguridad del paciente(3). Estos modelos deben
trascender de la mirada reactiva de la gestion de los errores o las fallas durante la
prestacion de los servicios hospitalarios, y apropiar un concepto proactivo que permita
establecer nuevas practicas clinicas que aseguren ambientes no solo de calidad, sino
también de un alto nivel de seguridad a partir de la eliminacion de los riesgos o las fuentes
gue los generan y el establecimiento de barreras de proteccion(4).

Los sistemas de gestion del riesgo se han convertido en herramientas de implementacién
en calidad para la prevencién, reduccién y gestion de los riesgos hospitalarios,
principalmente los relacionados con la ocurrencia de incidentes y eventos adversos o
eventos respetables con efecto no deseado- EREND,(5) (término adaptado para la
presente investigacion), de manera tal que se han venido incluyendo no solo como parte
de las estrategias institucionales para el fortalecimiento de la cultura de seguridad del
paciente(6), sino también, como una estrategia de minimizacion del impacto presupuestal
gue asume anualmente el sistema de salud por el cubrimiento de los costos asociados a la
ocurrencia de ERENDS, lo cual puede llegar, en paises como Estados Unidos, hasta los
US$37.6 billones, de los cuales $17 billones se asocian a eventos prevenibles(7).

Una de las mayores barreras para el uso de los sistemas de gestion del riesgo clinico, son:
la amplia incertidumbre frente a la efectividad y seguridad en el ambito hospitalario, la
estructura de implementacion, la articulacion de la metodologia con otros procesos ya
instaurados a nivel institucional, la aceptabilidad por parte de los profesionales involucrados
y la sostenibilidad de las posibles mejoras a lo largo del tiempo(8,9).

Actualmente se conocen alrededor de 10 diferentes sistemas de gestion del riesgo clinico,
dos de los més implementados en el area de la salud son el Método de Mejoramiento
Continuo de la Calidad (MMCC) y el Analisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE)(8); dos
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metodologias que aportan ventajas individuales importantes para las mejoras en las
instituciones, sin embargo, es necesario conocer cual de las dos estrategias es mas efectiva
y segura para la inclusién dentro de una estructura organizacional, como metodologia de
mejoramiento de la calidad y seguridad del paciente. Por esta razdn la presente tesis busca
analizar la efectividad y seguridad de la implementacion de estos dos sistemas de gestion
del riesgo para la prevencion de eventos reportables en pacientes hospitalizados a través
del uso de la evidencia disponible en la actualidad.
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2. Planteamiento del problema

Las instituciones de salud, llamadas en Colombia IPS, permanecen en una constante
busqueda de estrategias de mejoramiento de la atencién, que les permita fortalecer los
procesos internos y mejorar la calidad en la atencién a los pacientes, dado que, los
procesos de acreditacion de alta calidad se enfocan en la conformacién de instituciones
seguras y con las mejores préacticas de atencion. Un punto clave en este proceso, es el
fortalecimiento de la seguridad del paciente (eje transversal en la acreditacion de alta
calidad a nivel nacional e internacional)(10,11), entendida como la reduccién del riesgo de
ocurrencia de un dafio asociado a la atencién sanitaria -EREND- teniendo en cuenta el
balance riesgo/beneficio para el paciente, en un contexto que estd en constante
innovacion(2).

Es conocido que el error humano es una variable permanente en el proceso de atencion
sanitaria, que no se puede eliminar, pero si modificar y controlar, a través de barreras de
seguridad que permitan identificar, de manera prospectiva, los posibles errores en la
atencion en salud, para establecer acciones de mejora que disminuyan o prevengan la
ocurrencia de los incidentes 0 ERENDS(6).

La literatura ha reportado que hasta un 21,9% de los pacientes hospitalizados han sufrido
de al menos un EREND(12), esta ocurrencia varia segun diversos factores como lo son el
namero de dias de hospitalizacion, las comorbilidades del paciente y el servicio tratante
entre otros. Algunos estudios reportan una mayor ocurrencia de ERENDS en servicios
como la Unidad de Cuidados Intensivos y cirugia, dada la complejidad en la atencién y la
vulnerabilidad de los pacientes(13). Se reporta que entre el 0,6% y el 30% de estos
ERENDS pueden llegar a causar la muerte y se ha evidenciado que hasta un 83% de los
ERENDS son prevenibles(12); lo que pone en evidencia la importancia y la pertinencia de
adoptar estrategias altamente efectivas para la identificacion y gestion de riesgos
modificables, las cuales se puedan adaptar a las dinamicas institucionales y que conviertan
los servicios de salud en entornos seguros para los pacientes y sus familiares.

Los sistemas de gestion del riesgo (SGRC) son un conjunto de estrategias, métodos,
instrumentos y actividades que permiten la identificacién, el andlisis, la evaluacién y el
manejo de los riesgos o posibles fallos en un proceso o sistema determinado(14). Algunos
SGRC tienen caracteristicas que permiten actuar frente a la ocurrencia de un EREND
(estrategia reactiva) o prevenirlos (estrategia proactiva) a partir de la implementacién de
acciones de mejora, que buscan controlar los puntos susceptibles del proceso y establecer
barreras de prevencién ante la ocurrencia de fallos(8)

Estos SGR generan cambios en la cultural institucional ya que establecen como premisa,
que los fallos o errores se presentan cuando hay una desarticulacion de los componentes
de un sistema (sistema de salud a nivel micro), que afectan el funcionamiento del mismo,
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por ello, proponen un abordaje desde el enfoque sistémico en el cual no hay culpas
individuales sino un sistema con fallos(1).

Los SGR han sido ampliamente utilizados en industrias de alta complejidad principalmente
la aviacion y el sector automotriz(15) en donde la ocurrencia de un evento se considera
catastréfica y se deben establecer acciones preventivas de alto rigor(16), sin embargo,
aungue los SGRC han incursionado en el sector salud su efectividad y seguridad no esta
claramente descrita(8).

En el afio 2010 se llevdé a cabo una revision sistematica que buscaba determinar las
intervenciones dirigidas a la prevencién de eventos adversos basadas en SGRC en
instituciones hospitalarias, dentro de la cual se determiné que los SGRC de Mejoramiento
Continuo de la Calidad (MMCC) y Analisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE) fueron dos
de los sistemas mas implementados en el sector salud y dos SGRC comparables en esta
area, dada su metodologia de desarrollo, sus componentes y sus alcances proactivos y
reactivos, sin embargo, esta revision reportd una evidencia limitada y contradictoria frente
a la efectividad de AMFE y MMCC, adicionalmente la evidencia disponible tenia una calidad
metodoldgica baja, por lo cual no se pudo concluir frente a la efectividad de los SGRC
reportados en la literatura hasta ese momento(8).

Actualmente en el pais no se cuenta con una propuesta de SGRC que se pueda
implementar en las instituciones de salud, dado que aln existe un amplio vacio el
conocimiento frente a la efectividad y seguridad de los SGRC. La presente revision
sistematica busca aportar en el vacio del conocimiento existente en la actualidad frente a
la efectividad de estos dos SGRC, a través del andlisis riguroso de la evidencia publicada
en los ultimos 12 afios de manera que se pueda determinar adicionalmente la seguridad e
implementacién de estos dos sistemas de gestién del riesgo, que potencialmente podrian
ser utilizados en las instituciones de salud del pais como estrategia para gestionar el riesgo
clinico, incrementar la seguridad del pacientes y mejorar la calidad en la atencién en salud.
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3. Marco teodrico

3.1. Descripcion de la condicién

Los eventos adversos, también llamados incidentes con dafios(17) o eventos
reportables(18) se definen como “una lesién resultante de una intervencion médica, que no
se debe a la condicion subyacente del paciente y prolonga la hospitalizacién, causa
incapacidad al momento del alta o ambas(19), de los cuales no todos son atribuibles a
errores”(7); para el desarrollo del presente estudio no se usara la denominacién de eventos
adversos, con el fin de disminuir el caracter punitivo que se le ha atribuido, por lo cual se
designaran como eventos reportables con efectos no deseados(EREND)(5).

Se han propuesto diversas clasificaciones de los EREND por parte de diferentes
organizaciones como la Organizacion mundial de la salud (OMS), el Institute of Medicine
(IOM) y el National Institute of Health y el National Cancer Institute, actualmente no hay un
consenso frente a una clasificacion estandar, sin embargo, las clasificaciones propuestas
se centran principalmente en dos caracteristicas de los ERENDS, en el nivel de gravedad
o severidad y la capacidad de ser prevenido o evitado(20) (ver tabla 1).

Segun datos reportados por la OMS se estima que 1 de cada diez pacientes reportan la
ocurrencia de un evento que les genera dafio durante la atencion en salud(21). La
incidencia general de ERENDS varia ampliamente en la literatura, su estimacion oscila
entre el 2,9% y 21,9%(12), sin embargo, dependiendo del nivel de complejidad de la
atencion o el tipo de instituciones (como las Instituciones universitarias o de formacion
académica)(22), el proceso o la especialidad médica en la que se midan (principalmente
los servicios quirtrgicos)(23,24) y la forma de medicion de los ERENDS (mayoritariamente
por metodologias activas)(25) la incidencia de ERENDS puede aumentar de manera
significativa.
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Tabla 1. Clasificacion de los EREND segun el nivel de prevencién y de severidad, propuesto por diferentes organizaciones.

CAR1A_|CCLER'S INSTITUCION CLASIFICACION DESCRIPCION
Se definen como una lesion resultante de una
Eventos reportables con intervencion médica que es atribuible a un error 0 a
efecto no deseados una accioén planificada que no se completé segun lo
prevenibles o evitables previsto, es decir, que la atencion brindada no cumplié
Institute of Medicine con el estandar de atencion
(IOM) 2000(7) Se definen como una lesién resultante de una
Eventos reportables con intervencion médica que no es atribuible a un error y
efecto no deseado no que sucedié aun cuando la accion se llevo a cabo
prevenibles o no evitables | segun lo planificado, es decir que la atencién brindada
NIVEL DE cumplié con el estandar de atencién
PREV%NCION Punto 1 Practicamente sin evidencia de prevenibilidad
EVITABILIDAD Punto 2 Evidencia leve a modesta de prevenibilidad
PUNto 3 La evitabilidad no es muy probable (menos de 50/50,
pero "llamada cercana")
Baker et al 2004(23) PuNto 4 Prevenibilidad més que probable (mas del 50/50, pero
"llamada cercana")
Punto 5 Fuerte evidencia de prevenibilidad
Punto 6 Evidencia practicamente segura de prevenibilidad
NIVEL DE National Cancer Sintomas asintomaticos o leves; observaciones
SEVERIDAD O | Institute, propuesta a Grado 1 leve clinicas o de diagndstico Unicamente; intervencion no
GRAVEDAD través del Common indicada.

20




Terminology Criteria
for Adverse Events
(CTCAE)(26)

Grado 2 moderado

Se indica una intervencion minima, local o no invasiva;
Limitar las actividades instrumentales de la vida diaria
apropiadas para la edad (AVD).

Grado 3 grave

Hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacién
indicada; incapacitante; limitar las actividades de
autocuidado de la vida diaria (AVD).

Grado 4 consecuencias
potencialmente mortales

Se indica una intervencion urgente.

Grado 5 muerte

Relacionada con EA

National Coordinating
Council for Medication
Error Reporting and
Prevention (NCC
MERP)(27)*

categoria E

Ocurrio un error que pudo haber contribuido o resultd

en un dafio temporal al paciente y requirié
intervencion.

categoria F

Ocurrio un error que pudo haber contribuido o resultd
en un dafio temporal al paciente y requirié una
hospitalizacién inicial o prolongada.

categoria G

Ocurrié un error que pudo haber contribuido o resultd
en un dafio permanente al paciente.

categoria H

Ocurrié un error que requirio la intervenciéon
necesaria para mantener la vida.

categoria |

Se produjo un error que pudo haber contribuido o
provocado la muerte del paciente

World Health
Organization(17)

Ninguno

Ninguno: el resultado para el paciente no es
sintomatico o no se detectan sintomas y no hace
falta tratamiento.

Leve

El resultado para el paciente es sintomatico, los
sintomas son leves, la pérdida funcional o el dafio
son minimos o intermedios, pero de corta duracion, y
no hace falta intervenir o la intervencion necesaria es
minima (por ejemplo, observar mas estrechamente,
solicitar pruebas, llevar a cabo un examen o
administrar un tratamiento de poca entidad).
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Moderado

El resultado para el paciente es sintomatico y exige
intervenir (por ejemplo, otra intervencion quirdrgica,
un tratamiento suplementario) o prolongar la
estancia, o causa un dafio o una pérdida funcional
permanente o de larga duracion.

Grave

El resultado para el paciente es sintomatico y exige
una intervencion que le salve la vida o una
intervencion quirdrgica o médica mayor, acorta la
esperanza de vida, o causa un dafio o una pérdida
funcional importante y permanente o de larga
duracion.

Muerte

Sopesando las probabilidades, el incidente causé la
muerte o la propicié a corto plazo.

*Las categorias A, B, C y D no se tomaron en cuenta dado que son categorias enfocadas a errores que no afectaron a los pacientes ni se
generd ningun tipo de dafio o lesidn, por tanto, son posibles clasificaciones de incidentes clinicos.

Fuente: Elaboracion propia.
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La ocurrencia de los EREND tienen un impacto negativo en todos los actores involucrados
en el proceso de atencion sanitaria, principalmente se reconocen tres tipos de victimas: el
paciente y su familia, los profesionales del rea de la salud y las instituciones sanitarias(28)
quienes sufren afectaciones no solo fisicas sino emocionales, reputacionales y econémicas

como se describe en el cuadro 1.

Cuadro 1. Consecuencias de la ocurrencia de ERENDS en cada uno de los actores
involucrados en el proceso de atencion en salud.

ACTOR

IMPACTO DE LOS ERENDS

Pacientes y familiares

Fisico: discapacidad temporal o]
permanente e incluso la muerte(29).

Emocional: Sentimientos de temor, enojo,
confusion(28).

Profesionales del area de la salud

Fisicos: Suicidio (30).

Emocionales: sentimientos de negacion,
asi como ira, cierto grado de miedo,
verguenza, frustracion, ansiedad y en
algunos casos estrés postraumatico(28).

Reputaciones/profesionales:  falta  de
confianza en sus habilidades profesionales
para la toma de decisiones(28), abandono
de la profesion, perdida de la reputacion e
integridad de su quehacer, criticas por
parte de otros colegas, sanciones por parte
de la institucion de salud y procesos
juridicos(30).

Instituciones de salud

Afectacion principalmente en la reputacion,
la cual estda ampliamente ligada a la
percepcion que tienen los pacientes sobre
la seguridad en la atencion en salud de la
institucion, adicionalmente el riesgo de
enfrentar procesos judiciales y glosas(28).

Fuente: Elaboracion propia.

Adicionalmente a estos impactos, los EREND afectan de manera indirecta al sistema de
salud, ya que representan un gasto economico significativo al asumir pagos de servicios
asociados a la ocurrencia de los ERENDS, como lo son la prolongacién de la estancia
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hospitalaria, readmisiones y traslados no planeados a otras &reas o servicios, entre
otras(29). La cuantia real de estos gastos es contexto dependiente, en Estados Unidos
oscila alrededor de $6000 millones(21) y $17.1 billones de dolares anuales; una carga
econdmica que impacta los recursos limitados del sistema de salud(28), para el caso de
Colombia se estima un costo total de $63.648.747.084,78 pesos anuales para la cobertura
de eventos adversos(31); por ello la cuantificacién de los ERENDS es una prioridad ya que
permite establecer acciones de prevencion y de mitigacion del dafio(32).

3.1.1. Estrategias de deteccion de los ERENDS o
eventos de seguridad.

Se han establecido diferentes estrategias para la deteccion o reporte de los ERENDS con
dos enfoques principales, el sistema de reporte pasivo y el sistema de reporte activo(32).

El sistema de reporte pasivo de ERENDS se centra en el reporte voluntario o autoreporte
de situaciones de riesgo con o sin dafio al paciente, que hayan ocurrido durante el proceso
de atencién sanitaria y es realizado por los profesionales del area de la salud; algunos
estudios refieren que estos reportes son generados principalmente por el personal de
enfermeria (45%) y en menor proporcion por el personal médico (1,4%)(33). Las fortalezas
de este sistema se centran en la facilidad del reporte, dada la simplicidad del formato
establecido para tal fin, la facilidad del acceso al mismo (cualquier sistema tecnolégico:
celular, computador, email o formatos en fisico), sin embargo, presenta mdultiples
limitaciones como los reportes incompletos, la falta de estandarizacion de los conceptos, la
percepcién del reporte como una exposicidn a un proceso punitivo(34) y la selectividad en
el tipo de eventos reportados(35).

Por otro lado, el sistema de reporte activo se enfoca blusqueda activa, estructurada e
intencional de los incidentes clinicos 0 ERENDS a través de la revision de historias clinicas
hospitalarias y otras fuentes de informacion de los pacientes, ya sea por revisores directos
0 por tamizacion electrénica automatica(36); algunos estudios reportan que el sistema
activo ha mostrado una mejor efectividad en la deteccién de ERENDS en comparacién con
el reporte pasivo, sin embargo, es un sistema que requiere mayor recurso humano y tiempo
invertido(34).

Para la identificacion y evaluacion de los ERENDS, principalmente en el sistema de reporte
activo, se han propuesto algunos criterios de tamizaje, que denotan una “alerta” frente a
condiciones que deben ser analizadas por su posible relaciébn con la ocurrencia de
ERENDS, dos de las propuestas mas usadas han sido la de Harvard Medical Practice Study
(HMPS)(37) y la del Institute of Healthcare Improvement (IHI)(20).

El HMPS, establecio un listado de 18 criterios a evaluar a través de revision de historias
clinicas médicas, enfocados al proceso de atencién general intrahospitalario(19), esta
propuesta ha sido precursora para otros estudios como el Canadian Adverse Events Study
(CAES) y el Quality in Australian Healthcare Study (QAHCS); los criterios establecidos por
el HMPS son:
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Admision no planificada antes de la admision indice
Reingreso no planificado después del alta del ingreso inicial
Lesién del paciente en el hospital
Reaccion adversa al medicamento
Transferencia no planificada de cuidados generales a cuidados intensivos
Traslado no planificado a otro hospital de cuidados intensivos
Regreso no planificado al quiréfano
Extraccion, lesién o reparacion no planificada de un 6rgano durante la cirugia.
Otras complicaciones del paciente (IAM, ACV, EP, etc.)
. Desarrollo de déficit neuroldgico no presente al ingreso
. Muerte inesperada
. Alta inapropiada al hogar
. Parada cardiaca / respiratoria, puntaje de Apgar bajo
. Lesion relacionada con el aborto o el parto
. Infeccion / sepsis adquirida en el hospital
. Insatisfaccién con la atencion documentada en la historia clinica.
. Documentacion o correspondencia que indique litigio
. Cualquier otro resultado no deseado no cubierto anteriormente.
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Por su parte, el Institute of Healthcare Improvement ha desarrollado el Global trigger tool,
un instrumento que contiene 53 “triggers” o “disparadores” enfocados a 6 areas de atencion,
cuidado general, cirugia, medicacién, Unidad de Cuidad Intensivo, atencion perinatal y
emergencias(20), los cuales se describen en la tabla 2.

La calificacién positiva de alguno de estos estos trigger o criterios de tamizaje, no es
sinénimo de identificacion de un EREND, Unicamente alerta sobre una posible condicion
de riesgo que podria resultar en un EREND y que requiere un analisis mas profundo(20).

3.1.2. Estrategias parala gestion del riesgo clinico

La ocurrencia de ERENDS generan una necesidad de gestionar el riesgo y mejorar la
calidad de la atencién en salud, la cuantificacion de los mismos se convierte en un insumo
que permite establecer planes estratégicos enfocados en minimizar el impacto o dafio de
los ERENDS en los actores del sistema, controlar la ocurrencia de ERENDS similares o
prevenir nuevos ERENDS; dentro de la gestién de la calidad se establecen cuatro enfoques
para el manejo del riesgo(38) que son:

- Enfoque A - soluciones individuales de problemas: este enfoque reconoce que no
se requiere trabajo en equipo para analizar, desarrollar y probar las soluciones, se
basa en la toma de decisiones individuales que no afectan otros procesos.

- Enfoque B - soluciones rapidas de problemas en equipo: este enfoca el trabajo en
equipo para la toma de decisiones rapidas, centradas en dos aspectos, adaptar el
proceso de solucion al problema especifico y limitar las actividades centrandose
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solo en las necesarias, enfocdndose en un proceso especifico que no interviene con
otros actores 0 procesos.

- Enfoque C - solucién sistematica de problemas en equipo: se centra en problemas
recurrentes o dificiles que requiere identificar las causas de fondo y establecer
soluciones para cada una de ellas, el componente sistemético hace que se vayan
probando alternativas de solucién e identificando cuales son las que tienen mayor
impacto sobre el problema, dentro de los que se encuentran los sistemas de gestion
del riesgo clinico (SGRC).

- Enfoque D- mejoramiento de procesos: en este enfoque se requiere el trabajo en
equipo de los lideres de los procesos, quienes se centran en una vigilancia activa y
a largo plazo de los mismos, buscando establecer acciones de mejora continuas,
este enfoque puede incluir otros enfoques como parte de la estrategia de
trabajo(38).

Los sistemas de gestion del riesgo (SGRC) en el ambito de la seguridad del paciente,
se describen como metodologias o estrategias usadas para el manejo de los riesgos
en la atencién al paciente, mejorando la seguridad de los pacientes, los profesionales
de la salud y de la organizacion en general, a través del uso de herramientas proactivas
y reactivas(14).

Las herramientas proactivas son aquellas que se implementan sin la necesidad de
ocurrencia de un EREND, es decir, permiten analizar los procesos o las situaciones
anteponiéndose al desenlace e identificando posibles fuentes de riesgo que deben ser
intervenidas, mientras que las pasivas son aquellas que siempre estan precedidas por
la ocurrencia de un EREND, en este caso permiten reaccionar ante la ocurrencia de
un evento de interés(14). Los principales SGRC que han sido reportados en la literatura
médica se muestran en el cuadro 2.

Cuadro 2. Principales Sistemas de Gestion del Riesgo Clinico

SGRC basados en analisis y
modificacion de procesos

hospitalarios Evaluacién del riesgo | Proactivo/reactivo

TIPO DE SISTEMA SISTEMA DE GESTION DEL | TIPO DE REACCION
RIESGO
Herramientas a prueba de Reactivo

error (HPE)

Andlisis de modo de fallas y | Proactivo/reactivo
efectos (AMFE)

probabilistico (ERP)
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del personal para la ejecucion
de los procesos

Protocolo de Londres (PL) con | Reactivo
maodulo de prevencion
Métodos de mejoramiento | Proactivo/reactivo
continuo de la calidad (MMCC)
Anadlisis de causas de Raiz | Reactivo
(ACR) con mobdulo de
prevencién
SGRC basados en manejo | Entrenamiento del personal Proactivo/reactivo

Fuente: adaptado de Torres M. Intervenciones dirigidas a la prevencion de eventos
adversos basadas en Sistemas de Gestidn de Riesgo Clinico en instituciones hospitalarias.
Revision sisteméatica. Tesis de maestria. Universidad Nacional. 2010.
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Tabla 2. Globbal trigger tool.

TRIGGERS DEL
MODULO DE
CUIDADO

Transfusion o uso de hemoderivados

Activacién de cadigo, paro cardiaco o

pulmonar o equipo de respuesta
rapida

Didlisis aguda

Hemocultivo positivo

Estudios de rayos X o doppler para
émbolos o TVP

Disminucién de mas del 25% de la
hemoglobina o hematocrito

Caida del paciente

Ulceras por presion

Readmisiéon dentro de los 30 dias

Uso de restriccion

Infeccién asociada a la atencion
médica

Accidente cerebrovascular
intrahospitalario

Transferencia a un nivel de atencién
superior

Cualquier complicacion del
procedimiento

Otros

TRIGGERS DEL
MODULO DE
MEDICACION

Heces positivas para Clostridium difficile

Tiempo parcial de tromboplastina superior a
100 segundos

Relacién internacional normalizada (INR)
superior a 6

Glucosa inferior a 50 mg / di

Aumento de BUN o creatinina sérica mas de 2
veces el valor inicial

Administracion de vitamina K

Uso de difenhidramina

Uso de flumazenil

Uso de naloxona

Uso antiemético

Sobre sedacioén / hipotension

Parada abrupta de medicacién

Otro

TRIGGERS DEL

Regreso a la cirugia

TRIGGERS DEL

Uso de terbutalina
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MODULO DE Cambio de procedimiento MODULO Laceraciones de tercer o cuarto grado
CIRUGIA Admisién al toperatori PERINATAL o
d. IS10 .a pos. operatorio de Recuento de plaquetas inferior a 50.000
cuidados intensivos
Intgbamon / rglntuba0|on / BIPaP gn & Pérdida de sangre estimada> 500 ml (vaginal)
Unidad de Cuidados Postanestésicos 0> 1000 ml (cesarea)
(PACU)
Radiografia intraoperatoria o en Consulta de especialidad
PACU P
Muerte intraoperatoria o o
. Agentes oxitocicos
posoperatoria
Ventilacién mecanica mas de 24 .
. ., Parto instrumentado
horas después de la operacién
Epinefrina intraoperatoria,
norepinefrina, naloxona o romazicon
Nivel posoperatorio de troponina
superior a 1,5 ng / mi Anestesia general
Lesidn, reparacién o extraccién de un
organo
Cualquier complicacién operatoria
TRIGGERS Reingreso a urgencias en 48 horas Inicio de la neumonia
. TRIGGERS DEL — _ _ _
MODULO DEL - Readmision a cuidados intensivos
DEPARTAMENTO ; ; ; MODULO DE
DE Tiempo en urgencias superior a 6 CUIDADO Procedimiento en la unidad
EMERGENCIAS horas INTENSIVO
Intubacién / reintubacion

Fuente: modificado de Institute for Healthcare improvement. IHI Global Trigger Tool for measuring adverse events. Disponible en:
http://www.ihi.org/resources/Pages/IHIWhitePapers/IHIGlobalTriggerToolWhitePaper.aspx
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3.2. Descripcion de la intervencion y comparador

3.2.1. Andlisis de modos de fallas y efectos AMFE

El Sistema de gestién del riesgo de analisis de modos de fallas y efectos AMFE o
FMEA por sus siglas en inglés (Failure mode and effects analisis), es una técnica
utilizada para el mejoramiento de los sistemas de salud que puede proveer seguridad,
tiene un componente sistematico proactivo (es decir que puede prevenir la ocurrencia
de fallas en el proceso) y un componente reactivo (ante eventos o fallas que no se
puedan prevenir puede establecer mecanismos de proteccion para minimizar el dafio),
basado en el trabajo en equipo, en el analisis y razonamiento de los procesos(39).
AMFE tiene la ventaja de que puede identificar las areas donde se requiere un proceso
de mejora, creando una cultura organizacional que se enfoca al manejo integral del
riesgo(40).

Dentro de las ventajas de esta técnica se incluye la facilidad que brinda para no solo
identificar cuales son las fallas que se pueden presentar en un proceso, sino qué tan
severos son los efectos de esas fallas para la organizacion, pero principalmente para
el paciente(41).

AMFE dentro de su estructura determina los siguientes criterios:

> Falla: es cuando un proceso o una actividad esta funcionando de manera errada o
no deseada.

> Modo: es la manera en gque esa falla ocurre, permite describir la manera en como el
desempefio en la atencién en salud podria fallar segun lo esperado por el
paciente(42).

> Efecto: es que consecuencias se generan a partir de esa falla en el sistema o en el
proceso de cuidado, este puede ser considerado desde dos perspectivas, cuando
hay un efecto local se considera que solo se ve afectado un paso del proceso o un
solo paciente, y cuando el efecto es global se encuentran diversos componente
afectados y sus repercusiones son mas severas(42).

> Andlisis: es el estudio detallado de los elementos del proceso y de la falla(43).

» Causas: Son las fuentes que generaron la falla, se listan todas las posibles causas
de raiz a cada modo de falla, deben ser claras y lo mas completas posibles, pueden
existir mas de una causa por cada modo.

> Controles: son todas la barreras o acciones planeadas que se instauran con el fin
de prevenir o eliminar el riesgo potencial que facilita la ocurrencia de las fallas(42)
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3.2.2. Método de Mejoramiento Continuo de la Calidad
(MMCC)

El Método de Mejoramiento Continuo de la Calidad o CQI por sus siglas en inglés
(Continuous Quality Improvement) es una herramienta implementada en diferentes
industrias (automotriz, aerondutica) para generar bienes y servicios de calidad enfocados
en la satisfaccion de sus clientes(44), este método es de naturaleza iterativa por lo cual
tiene la capacidad de identificar problemas relacionados con la calidad, desarrollar
soluciones e implementar y evaluar cambios esperados y obtenidos(45); dadas sus
ventajas en el mejoramiento de la calidad de los procesos, se ha adaptado en diferentes
procesos de atencion en salud(44).

El MMCC genera aproximaciones estructuradas y planeadas para evaluar en términos de
eficiencia los procesos actuales de un servicio, para ello identifica que procesos tienen un
optimo desempefio y cuales requieren intervenciones que permitan el mejoramiento de
dichos procesos con el fin de lograr las metas esperadas. EI MMCC al caracterizarse por
ser un proceso continuo o ciclico, le permite al equipo generar, reajustes en las acciones
de mejora establecidas, esto a través de un proceso de seguimiento y monitorizacién
continua de las intervenciones establecidas, para determinar si éstas, estan generando los
resultados esperados desde lo observado en la practica, por lo cual el MMCC permite que
el equipo tenga una retroalimentacién en tiempo real; por otro lado si el objetivo se ha
logrado el equipo puede evaluar como mejorar el rendimiento, o generar mayor eficiencia
de las intervenciones a un bajo costo(44,46).

Segun el manual del Health Information Technology Research Center las actividades del
CQI estan enfocadas en cuatro aspectos principales: estructura (personas y tecnologia),
proceso, salidas y resultados.

o Estructura: se enfoca en los activos tecnoldgicos, médicos, humanos, fisicos y
financieros que se requieren, para llevar a cabo una actividad determinada dentro
de un proceso, ademas de cOmo se organizan los recursos para implementar las
acciones de mejora o las intervenciones establecidas

¢ Proceso: son las actividades que se deben cumplir para lograr un objetivo o
un resultado especifico, determinando que se hace y quien lo hace en cada
etapa del proceso.

o Salidas: condiciones previas al cambio en el estatus del paciente, que
pueden estar enfocadas en aspectos administrativos, financieros o logisticos
que permitan lograr los cambios planteados en las metas propuestas.

¢ Resultado: son los cambios observados en el cuidado del paciente los
cuales deben ser contrastados con los cambios esperados(44,46).

El Associates in Process Improvement, ha propuesto un modelo para el mejoramiento
de la atencion, el cual ha sido adoptado por el Institute for Healthcare Improvement
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(IH1), este modelo esta centrado en probar cambios o intervenciones cortas, rapidos,
de facil despliegue y difusion, a través del ciclo Planificar-Hacer-Estudiar-Actuar
(PDSA por sus siglas en inglés) en entornos de trabajo reales, que permitan cumplir
la meta establecida para el proceso que se quiera mejorar(44) (Ver figura 1).

El proceso de implementacion estd compuesto por siete pasos globales: formacién
de un equipo de accion, el establecimiento de los objetivos, establecer las medidas,
establecer las acciones de mejora o los cambios requeridos, pilotear los cambios,
implementacién de los cambios, propagacion de los cambios(44).

Sin embargo, AMFE presenta una particularidad propia de la metodologia, y es que
incorpora un indice de priorizacion de riesgo (RPN por sus siglas en inglés), que se
convierte en su indicador de efectividad dado que se establece que la reduccién en
este indice representa una mejora en el sistema(47). El caso particular con AMFE es
gue este indice no representa una medida de efectividad en términos de desenlaces
de salud, lo que ha dificultado la comparaciéon de este método con otros como el
MMCCC

Figura 1. Modelo de Mejoramiento Continuo de la Calidad.

Model for Improvement

What are we trying to
accomplish?

How will we know that a
change is an improvement?

What change can we make that
will result in improvement?

Act Plan
Study Do
Figura tomada del |Institute for Healthcare Improvement  (IHI),

http://www.ihi.org/resources/Pages/Howtolmprove/default.aspx(48).
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3.2.3. Medicidén del efecto de los sistemas de gestion
del riesgo

La medicién del efecto de los sistemas de gestidén del riesgo especificamente de AMFE y
MMCC, se da a partir de los indicadores establecidos por el equipo de gestion del riesgo.
Los indicadores deben estar enfocados en permitir la medicion diaria del impacto de las
intervenciones establecidas a partir del andlisis de los procesos, estos indicadores deben
ser claros, evaluar tanto el proceso, el resultado y el balance de las acciones de mejora,
deben ser de facil medicion y permitir una captacion de datos de una fuente confiable(49).
En términos de seguridad del paciente, los equipos de gestidn del riesgo deben enfocar los
indicadores en la medicién de los desenlaces de salud de importancia para la disminucion
de ERENDS o incidentes, estos indicadores pueden ser de proceso, resultado, efecto,
producto o insumos (ver figura 2).

Figura 2. Ambito de desempefio de los indicadores.

Ambito de
desempeno

Objetivo

Indicadores que permiten verificar los
efectos sociales y econémicos a los
que contribuye el programa.

Efectos

Indicadores que permiten verificar
la solucion de una problemdtica concreta
en la poblacién objetivo.

Influencia indirecta

Resultados

Inidicadores que permiten verificar
la produccién y entrega de bienes
y servicios del programa.

Influencia directa

Productos

Control directo

Inidicadores que permiten verificar
la gestion de los procesos del programa.

Procesos

Insumos

Fuente: Tomado de: Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica de Desarrollo
Social. Manual para el disefio y la construccion de indicadores Instrumentos
principales para el monitoreo de programas sociales de México 2014.
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3.3. Como funciona la intervencioéon

3.3.1. Andlisis de modos de fallas y efectos AMFE

La Joint Commission establece ocho pasos generales para la implementacién de
AMFE (Ver figura 2).

Para la implementacién de AMFE se requiere la creacidon de un comité responsable
del proceso, la herramienta no establece el nUmero necesario de participantes, el
mecanismo eleccion o participacion, ni el tipo de profesionales o trabajadores que lo
conformen(50), sin embargo, se recomienda que se incluya un lider, un facilitador, un
registrador, expertos en procesos y representantes de disciplinas especificas del
cuidado de la salud(43).

Para el desarrollo del AMFE en un proceso, se utiliza una tabla que permite identificar
en cada paso de un proceso o subproceso, las potenciales fallas o los modos de falla,
las causas y consecuencias de cada una de esas fallas(43,51,52); para cada modo
de falla (ver tabla 3), se calcula un indice de priorizacion del riesgo (RPN por sus
siglas en inglés), este es entendido como una aproximacion matemética que
establece para cada modo de falla, un valor de riesgo a partir del célculo de tres
aspectos especificos: la severidad, la ocurrencia y la detectabilidad,; este indice
facilita no solo la priorizacion de las fallas que podrian representar mayor riesgo para
el paciente, sino también hacer una evaluacién del cambio del riesgo post-
implementacion(53).

s Severidad: se entiende como el grado de dafio que puede causar una falla
determinada al cliente potencial (paciente)

s Probabilidad de ocurrencia: Frecuencia con la que podria suceder determinada
falla durante el proceso de atencion

¢ Probabilidad de deteccién: hace referencia a los controles o barreras que se
tienen para la no ocurrencia de la falla, en este contexto se buscan determinar
las acciones que se han tomado a nivel institucional para prevenir la ocurrencia
de cada una de las potenciales fallas que se presentan durante la atencion(47).

Para el proceso de medicion de la severidad, ocurrencia y detectabilidad de cada
falla, se recomienda una escala de 1-10(41,43) (ver tabla 3), la Joint Commission
propone unos puntos de referencia en la calificacion como se ve en la tabla 3, sin
embargo, no hay una escala estandarizada y las probabilidades de ocurrencia pueden
variar(41).
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Tabla 3. Escala de medicién de la Severidad, ocurrencia y detectabilidad para el
célculo del RPN.

Remoto a no existente

1 Efecto menor o no efecto (probabilidad 1 en ((;:rig;a de detectarlo (10
10000)

2

3 :(;%t(’)";‘b"'dad baja(Len | o opabilidad alta (7 de 10)

4

5 Efecto moderado Probabilidad moderada Probabilidad moderada (5
(1 en 200) de 10)

6 Dafio menor

7 Probabilidad alta (Len | g i robabilidad ( 2 de 10)
100)

8 Dafio mayor

9 Certeza de que ocurra (1 | Casi seguro de no
en 20) detectarlo (0-1 de 10)

10 Efepto catgstréfico; una

lesién terminal o la muerte

Fuente: modificado de Joint Commission. Failure Mode and Effects Analysis in Health Care: Proactive Risk

Reduction. Third edit. United States: Joint Commission Resources; 2010. 1-155 p.
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Figura 3. Proceso general de implementacion de AMFE.

Paso 1:
Creacién del comité y seleccién del proceso

Paso 2:

Elaboracion del diagrama de procesos y subprocesos con su paso a
paso

determinar los efectos de cada uno

Paso 4:

N
Paso 3:
Lluvia de ideas para determinar los posibles modos de fallos y
[ Priorizar los modos de falla

Paso 5:
identificar las causas de los modos de falla

Paso 6:
Determinar las intervenciones

Paso 7:
Analizar y medir la efectividad de las nuevas intervenciones

Fuente: Modificado de Joint Commission. Failure Mode and Effects Analysis in Health Care: Proactive
Risk Reduction. Third edit. United States: Joint Commission Resources; 2010. 1-155 p(43).

La férmula para el calculo del RPN es:

RPN = SEVERIDADxOCURRENCIAxDETECTABILIDADAD (43)
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Para la priorizacion de los modos de fallas se utiliza la puntuacion del RPN de cada uno
(52), ya que los valores mayores representan modos de fallas que requieren atencion
prioritaria e intervencién inmediata.

Para cada falla potencial del proceso el equipo de gestidn del riesgo debe establecer unas
acciones de mejora que permitan generar un control sobre la misma, estas acciones de
mejora deben estar enfocadas al cumplimiento de la meta establecida por el equipo, que
deben ser medidos a través de indicadores pre-establecidos(43), dentro de esta fase, es
prioritario establecer un responsable para cada accién de mejora y un tiempo para su
implementacion. Posteriormente se debe volver a medir RPN y los indicadores propuestos
(ver tabla 4).

3.3.2. Meétodo de Mejoramiento Continuo de la Calidad

Esta metodologia refiere que para su desarrollo se requiere que cada institucion establezca
su propio equipo de acuerdo a sus necesidades, lo recomendado es que se incluyan
profesionales involucrados en el proceso que se quiere impactar, debe contar con un lider
gue se encargue de asumir la responsabilidad del plan de trabajo y el éxito del mismo(54).

Una vez se determine el proceso que requiere que se implementen acciones de mejora, el
equipo de gestion del riesgo debe analizar las causas raiz de los fallos, éstos fallos se
priorizan a partir de la matriz de riesgo que evalla las consecuencias de la ocurrencia de
la falla y la probabilidad de ocurrencia, cada una en una escala de 1 — 5(55) (ver tabla 5).
Los equipos, una vez han priorizado los errores o fallos de los procesos que requieren ser
intervenidos prioritariamente, establecen unas acciones de mejora con las que se puedan
mejorar dichos aspectos. El trabajo del equipo debe estar centrado en un objetivo claro,
que defina el tiempo, la poblacién a impactar, los alcances y la forma de medicién(56).

A partir de la utilizacion del ciclo PDSA, en el cual se pone a prueba un cambio o un grupo
de cambios a pequefa escala, para determinar si resultan en una mejora(57), el equipo
determina si se ha presentado una mejora, en caso de ser asi, se van incluyendo
intervenciones a mayor escala y se van implementando en procesos o poblaciones mas
amplias. Este proceso debe ser continuo hasta lograr las metas establecidas, sin embargo,
una vez lograda la meta se pueden establecer andlisis para identificar acciones de mejora
gue permitan establecer nuevas metas de mejoramiento. Por el contrario, si las acciones
de mejora no generan cambios, se deben evaluar y modificar por otras alternativas que
impacten el proceso de interés(58,59).
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Tabla 4. Formato de registro de AMFE.

Analisis de Modo de Fallas y Efectos para dispositivos, reactivos de diagnéstico in vitro o a componentes anatémicos

Paso

Proceso

Subproceso

Falla potencial
de
subproceso

Efecto
potencial de
la falla

Causas
potenciales

RPN-
pre

Acciones
Recomendadas

Responsable

RPN-
pos

Fuente: Tomado de INVIMA. Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico para el mejoramiento de la calidad de la atencion en instituciones hospitalarias y Aranaz-
Andrés JM, Bermejo-Vicedo T, Mufioz-Ojeda I, Delgado-Silveira E, Chamorro-Rubio S, Fernandez-Puentes A, et al. Failure mode and effects analysis applied to

the administration of liquid medication by oral syringes.
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Tabla 5. Matriz de priorizacion del riesgo.

OCASIONAL-3

ALTO

FRECUENTE-5 PROBABLE-4
CATASTROFICO-5
CRITICO-4
SERIO-3 ALTO ALTO
MENOR-2 MEDIO MEDIO
INSIGNIFICANTE-1 MEDIO

MEDIO

TOLERABLE

REMOTO-2 IMPROBABLE-1
ALTO MEDIO
MEDIO

TOLERABLE
TOLERABLE TOLERABLE
TOLERABLE TOLERABLE

Fuente: tomado de Department of Energy Quality Managers Software Quality Assurance Subcommittee. Software Risk Management A Practical Guide. 2000.
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En cuanto a la seguridad de la implementacién de los sistemas no se ha encontrado
informacion amplia al respecto, para el caso de AMFE se identifico un solo un estudio que
reporto la ocurrencia de ERENDS post implementacion, relacionados con aumento en la
tasa promedio de infecciones de Staphylococcus resistente a meticilina de 0.56 por 1000
infecciones pre-implementacién a 0.97 por 1000 infecciones en post-implementacion, sin
embargo, no se realiza un andlisis de las posibles causas(60).

En MMCC un estudio ha reportado un aumento del 2% de infarto agudo de miocardio en
donde se describe que dados los requerimientos organizaciones del SGRC, se generaron
dificultades para la adherencia a las intervenciones de mejora establecidas para el
hospital(61).

3.4. Disefios epidemiologicos utilizados en los
estudios de mejoramiento de la calidad en
salud.

Los estudios de mejora de la calidad en salud se enfocan en evaluar si una intervencion
para cambiar un proceso produce una mejora en el resultado. Esto de acuerdo con la
evidencia disponible, se ha desarrollado a lo largo del tiempo a través del uso de diferentes
disefios de investigacion enfocados en el marco experimental y cuasiexperimental también
llamados estudios no aleatorizados, los cuales tiene fortalezas y debilidades que impactan
en la validez de los resultados(62).

3.4.1. Disefios experimentales

Dentro de los disefios experimentales se identifica el Ensayo controlado aleatorizado
(ECA), considerado el “Gold estandar” para evaluar el efecto de una intervencién y se
considera asi ya que permite controlar todos los factores que potencialmente comprometen
la validez interna de un estudio(63).

Los ECAS cumplen tres principales caracteristicas:

- Intervencién: Se incluye una intervencién controlada por el investigador sobre la
cual se quiere conocer el efecto, con un seguimiento prospectivo de los
participantes durante un periodo de tiempo. Estas intervenciones se especifican en
torno a tres caracteristicas principales que son la generalizabilidad (si es una
intervencion que puede ser aplicada en un contexto real como la préctica clinica),
la complejidad (si lo que se requiere para implementar la intervencion se puede
adaptar al contexto real actual) y la fortaleza de la intervencion (si la intervencion es
lo suficientemente diferente a las posibles alternativas disponibles en la actualidad),
esto se puede ver alterado en los ECAS con tamafos de muestra pequefios (64).

- Aleatorizacion: en estos estudios la asignacion al grupo experimental o de
intervencion o al grupo control a través de un método aleatorio ya que es el
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mecanismo que tiene la habilidad de conformar grupos comparables (todos los
factores que pueden impactar en el efecto de la intervencion, ya sean conocidos o
no, tienden a distribuirse de manera equitativa entre los grupos por efecto del
azar)(64).

- Control: Se incluye un grupo control o grupo comparacion, los cuales pueden ser
clasificados en tres principales tipos; el primero es el de “no intervencién”, en el cual
el grupo es tratado de la misma manera que el grupo de intervencion excepto por la
intervencion, es decir, a este grupo no se le administra la intervencién y se sigue en
el tiempo para evaluar los mismos desenlaces que el grupo de intervencién. El
segundo tipo es el grupo control de observacion, en el cual se toma un grupo no
incluido en el estudio para ser observado, esto para controlar el efecto de
“Hawthorne” en el que los participantes al conocer que estan bajo observacion,
modifican sus comportamiento; y el tercer grupo control es el de tratamiento
placebo, en el que se administra, en el caso de medicamentos, una pastilla de
azucar, similar al medicamento de la intervencion (64).

3.4.2. Disefos cuasiexperimentales

Los estudios cuasi-experimentales suelen llevarse a cabo en entornos donde la asignacion
aleatoria no es factible por razones éticas o en ambientes o contextos en los que el control
de la intervencion es dificil(65). Los cuasi-experimentos buscan identificar la relacion causal
entre la intervencion y el resultado obtenido, a través de diferentes estrategias
metodoldgicas que les permite superar las limitaciones a las que se enfrentan por no poder
utilizar la asignacion aleatoria(66)

Actualmente no existe una taxonomia unificada para describir los tipos de estudios
cuasiexperimentales o no aleatorizado, ya que se denominan de maneras ambiguas en la
literatura. Sin embargo Reeves(66) ha descrito los siguientes disefios en la investigacion
epidemioldgica: ensayo controlado casi aleatorizado, estudios controlados de antes y
después, ensayos controlados no aleatorizado, estudios de series de tiempo interrumpido,
estudios de cohortes prospectivos, retrospectivos o histéricamente controlados, estudio
anidado de casos y controles, estudios de casos y controles, estudios transversales y
estudios antes-después (cohortes no controladas o cohortes individuales también
conocidas como series o reportes de caso).

Los participantes (ya sean individuos o grupos) son asignados al grupo de intervencion o
al grupo de comparacion de forma casi aleatoria. Esto se puede por alternancia (dia de la
semana, hospital impar/par o nimero de identificacion o de seguridad social), estos
estudios presentan la desventaja de que al no poderse ocultar la asignacion de los
pacientes, puede generar un sesgo de seleccién por parte de los investigadores(66). Dentro
de los estudios cuasiexperimentales se encuentran:

Estudios de antes y después controlados

41



Los estudios de antes y después controlados se caracterizan por hacer una evaluacion de
los resultados en dos periodos de tiempo para al menos dos grupos (grupo de intervencién
y el grupo control). Se hace una medicién inicial conocida como medicion de base en ambos
grupos durante el mismo periodo (en este periodo ningun grupo tiene la intervencion),
evaluando de la misma manera los desenlaces; posteriormente, un grupo implementa la
intervencion de interés mientras que el grupo de comparacion no lo hace(66).

Se hace una comparacion del resultado durante el periodo 2, ajustado por los resultados
observados durante el periodo 1 en ambos grupos, debido al impacto del tiempo, estos
estudios pueden o no evaluar a los mismos individuos durante los dos periodos de tiempo
(antes y después de la intervencién), también es frecuente ver que algunos estudios hacen
reporte de los datos de manera agregada o individualizada(66).

Ensayo controlado no aleatorizado

Se identifica como una cohorte prospectiva de dos grupos (intervencién y control) en el que
la asignacion a dichos grupos no es aleatoria ni cuasi aleatoria, sin embargo, la
intervencion es aplicada por el personal de investigacion, dichos estudios pueden
etiquetarse como observacionales en los casos en los que el personal responsable de la
asignacion no se describe con claridad o en caso de que el mismo personal de atencién
clinica tiene funciones como investigadores(66).

Estos estudios usualmente reportan los resultados a nivel individual, la asignacién no
aleatoria de la intervencion se define generalmente a través de asignacion de pacientes de
acuerdo con el servicio clinico, por el médico de atencién, por el hospital o por el tipo de
procedimiento realizado (66).

Serie de tiempo interrumpido

Es una cohorte longitudinal con datos en panel durante el periodo de seguimiento, las
observaciones generalmente representan episodios de atencién o eventos, consideradas
como multiples mediciones transversales de un evento. Las cohortes estudiadas pueden
incluir a no a los mismos pacientes en diferentes momentos y se evalla la tendencia del
comportamiento del evento de interés durante en las fases de pre-implementacion y post-
implementacion(66).

El analisis de datos se puede dar a nivel grupal o a nivel de eventos, dado que es poco
comun que las series de tiempo cuenten con mediciones repetidas sobre la misma cohorte,
los estudios de series temporales deben evaluar la confusion por tendencias seculares,
puede ser en comparacion con un grupo contemporaneo (serie de tiempo interrumpido
controlado)(66).

Serie de tiempo interrumpido controlado

Este estudio se diferencia del anterior en que incluye en el andlisis datos en panel para un
grupo de comparacion contemporaneo en el que no se implementé la intervencion. Las
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mediciones para el grupo de comparacion deben realizarse de la misma manera que en el
grupo de intervencién(66).

Estudio de cohorte prospectivo controlado simultdneamente

Un estudio de cohortes en el que los sujetos se identifican prospectivamente y se clasifican
como que recibieron la intervencion o el comparador de interés sobre la base de la
informacién recopilada prospectivamente. Normalmente se analizan los datos de las
personas. Sin embargo, es importante sefialar que la recepciébn no aleatoria de una
intervencion de atencibn médica casi siempre se define en relacibn con factores
organizacionales(66).

Estudio de cohorte retrospectivo controlado simultdneamente

Un estudio de cohorte en el que los sujetos se identifican a partir de registros histéricos y
se clasifican como que han recibido la intervencion o el comparador de interés sobre la
base de la informacién historica. Los datos de las personas suelen analizarse, pero el
analisis debe tener en cuenta la jerarquia de datos(66).

Estudio de cohorte histéricamente controlado

Este tipo de estudio de cohortes es una combinacién de un RCS (para un grupo, que
generalmente recibe el comparador) y un PCS (para el segundo grupo, que generalmente
recibe la intervencion) [49]. Asi, la comparacién entre grupos no es contemporanea. El
analisis debe tener en cuenta la jerarquia de los datos(66).

Estudio de casos y controles

De manera prospectiva, se van identificando pacientes, de una poblacion definida, que
presentan un desenlace de interés y de manera consecutiva se va conformando el grupo
“casos”; de la misma manera, se identifican individuos de la misma poblacién que no
experimentan el desenlace de interés y que pueden ser emparejados con los casos, para
conformar el grupo de "controles"(66). Se hace una recoleccion retrospectiva de los datos
de caracterizacion de la intervencién o exposicidon y se hace una comparacion entre los
casos Yy los controles respecto a la intervencion(66).

Estudio anidado de casos y controles

Tanto los individuos que conforman el grupo de casos y el de controles se seleccionan de
una cohorte que es seguida ya sea de manera prospectiva o retrospectiva. Los datos de
caracterizacion la intervencion o el comparador se recopilan retrospectivamente (registros
existentes o entrevistando a los participantes). La recepcion de la intervencion o
comparador de interés se compara entre casos y controles (66).

Estudios de antes y después

Los estudios de antes y después realizan una comparacién no controlada entre la
frecuencia de ocurrencia de un desenlace de interés para los dos puntos del tiempo,
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generalmente este tipo de disefio mide el resultado de una cohorte de individuos (una sola
cohorte expuesta a la intervencién, lo que a menudo se llama serie de casos) antes de una
intervencion y después de la intervencién. (66).

Los estudios de antes y después son comunes en la literatura sobre mejora de la calidad
de la atencién médica. Una de las razones por las que la mejora de la calidad de la atencién
médica se ha centrado en este tipo de disefios es para difundir rapidamente historias de
éxito donde un cambio en el comportamiento condujo a un cambio en el resultado(65).

Estudio transversal

La caracteristica de este disefio de estudio es que la informacién necesaria para clasificar
a los individuos segun la recepcion de la intervencion o el comparador de interés y segun
el resultado se recopila al mismo tiempo. Una debilidad de los estudios transversales de no
intervenciones es que se imposibilita que los investigadores sepan si la intervencion
precedi6 al resultado. En los estudios transversales de intervenciones de salud, a pesar de
recopilar datos sobre la intervencion/comparador y el resultado en un momento dado, la
naturaleza de la intervencién y el resultado pueden permitir tener confianza sobre si la
intervencion precedié al resultado. Los métodos comunes de analisis incluyen la
comparacion estadistica y el andlisis de regresion ajustado. Una limitacién clave de este
disefio es la incapacidad de explicar la confusion no observable y, en algunos casos, la
causalidad inversa (66).

Fortaleza de estudios para hacer inferencia causal

Adicionalmente, Rockers et al(67) propone una clasificacibn de estos estudios
cuasiexperimentales en dos grandes categorias para el campo de la epidemiologia: los
estudios fuertes (creibles) y los débiles (no creibles), de acuerdo con los aspectos
metodolégicos que permiten 0 no establecer la relacion causal de la intervencion. Los
disefios cuasiexperimentales fuertes son aquellos que pueden superar los problemas de
validez interna de los disefios preexperimentales(66). Dentro de los estudios fuertes se
encuentran las series temporales (descritos previamente) y en los débiles se encuentran
los estudios de diferencias (Estudios controlados de antes y después (ya mencionados),
estudios de diferencias en diferencias y andlisis de efectos fijos de datos de panel) (67).
Sin embargo, el grupo EPOC establece que los estudios de tipo experimentos clinicos
controlados, estudios de antes y después con grupo control, los estudios de series de
tiempo y los estudios de medidas repetidas (series interrumpidas), son estudios con
evidencia aceptable que pueden aportar informacion a las revisiones sistematicas que se
desarrollen.

Una particularidad importante para resaltar en los estudios de mejoramiento de la calidad
es el uso de las gréficas de control como estrategia para el andlisis de medidas repetidas
dentro de un periodo de tiempo, son ampliamente usadas en los estudios que implementan
la herramienta de PDSA (plan-do-study-act). Las graficas de control permiten estudiar cémo
cambia un proceso con el tiempo, por lo que los datos se grafican en orden de tiempo(68).
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Un gréfico de control permite establecer un rango de variabilidad normal representada por
una linea superior para el limite de control superior y una linea inferior para el limite de
control inferior. Estas lineas se determinan a partir de datos histéricos. Al comparar los
datos actuales con estas lineas, se pueden establecer conclusiones sobre si la variacién
del proceso es constante (bajo control) o impredecible (fuera de control, afectada por
causas especiales de variacion) y si se ha generado un cambio sobre el proceso
intervenido(68).
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4. Objetivos

4.1. Objetivo primario

Determinar cudl es la efectividad y seguridad de dos Sistema de Gestién del Riesgo Clinico
(AMFE Y MMCC) para la prevencion de eventos reportables en pacientes hospitalizados.

Vi.

4.2. Objetivos secundarios

Identificar los componentes y el proceso de implementacién de AMFE (analisis de
modos de fallas y efectos) y MCC (Mejoramiento continuo de la calidad) como
Sistemas de Gestion del Riesgo Clinico.

Determinar la efectividad en términos de resultados de salud, de la
implementacion del sistema de gestién del riesgo clinico AMFE (Analisis de modo
de fallas y efectos) en la prevencién de eventos reportables con efectos no
deseados (EREND) en pacientes hospitalizados.

Determinar la efectividad en términos de resultados de salud, de la
implementacién del sistema de gestién del riesgo clinico MCC (Mejoramiento
continuo de la calidad) en la prevencién de eventos reportables con efectos no
deseados (EREND) en pacientes hospitalizados.

Describir los eventos de seguridad en términos de resultados en salud, asociados
a la implementaciéon de AMFE y MCC como sistemas de gestién del riesgo en la
prevencién de eventos reportables en pacientes hospitalizados.

Describir los resultados de implementacion de AMFE y MCC como sistemas de
gestién del riesgo, de acuerdo con la taxonomia propuesta por Proctor et al 2011.
Describir la calidad metodol6égica de los estudios desde el punto de vista
epidemioldgico y de evaluacion de los atributos de mejoramiento de la calidad.
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5. Metodologia del estudio

Esta revision sistematica de sintesis cualitativa sigue la metodologia establecida por el
grupo Cochrane Effective Practice and Organisation of Care (EPOC) para intervenciones
complejas(69), con registro prospectivo internacional de revisiones sistematicas
(PROSPERO) codigo: CRD42021254216.

5.1. Pregunta de investigacion de la revision sistematica

¢, Cual es la efectividad y seguridad de la implementacién de AMFE y MMCC como sistemas
de gestion del riesgo para la prevencibn de eventos reportables en pacientes
hospitalizados?

5.1.1. Pregunta PICO

Cuadro 3. Pregunta PICO

Poblacién Pacientes Hospitalizados, Hospitales y profesionales de la salud

Intervencioén AMFE

Comparador | MMCC

Desenlaces de efectividad: principales: (prevencion de

eventos adversos - EREND), secundarios: incidentes,
Resultados reduccion de estancia hospitalaria, co-intervenciones y servicios
asociadas a la atencion de ERENDS, otros relacionados con el
método en si mismo.

Desenlaces de seqguridad: (eventos de seguridad asociados a la

implementacion de los sistemas — ERENDS o incidentes
clinicos)

Desenlaces de implementacion: (Aceptabilidad, Adopcion,
Oportunidad, Costos, Factibilidad, Fidelidad, Cobertura 'y
Sustentabilidad).
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5.2. Criterios de elegibilidad

5.2.1. Criterios deinclusion

Por tipo de estudios:

Se incluyeron ECAS, estudios de series de tiempo y estudios de antes y después (cony sin
grupo control), en esta categoria se incluyen los estudios que tienen una medicién ya sea
antes de la intervencion y después, o antes y durante la intervencion o antes, durante y
después de la intervencion.

Tipo de participantes:

Pacientes hospitalizados (al menos 12 horas en instituciones prestadoras del servicio de
salud): como unidad de analisis para efectividad y seguridad.

Hospitales, procesos y equipos de salud: como poblaciéon de intervencion y unidad de
analisis en los desenlaces de seguridad e implementacion.

Tipo de Intervencién:

Estudios que describieron la implementacion de AMFE para la prevencion de eventos
reportables.

Tipo de comparador:

Estudios que describieron la implementacion MMCC (de acuerdo con el modelo del Institute
for Healthcare Improvement) para la prevencion de eventos reportables.

5.2.2. Criterios de exclusion

i. Estudios que usaron las dos metodologias de gestién del riesgo (AMFE y MMCC)
combinadas y que no permitieron extraer la informacién de efectividad de cada una
de ellas, dado que no se podia establecer cudl es el efecto atribuible a cada una de
las intervenciones por separado, porque el efecto reportado estaria relacionado con
la sinergia entre AMFE y MMCC.

ii. Estudios donde no se implementaron acciones de mejora en las instituciones y por el
contrario se propusieron intervenciones hipotéticas a las cuales se les calculd un
efecto en la reduccion de ERENDS a partir del uso modelos predictivos, debido a que
la etapa de implementacion de las acciones de mejora hace parte de la estructura de
los SGRC, adicionalmente uno de los factores de mayor relevancia en el proceso de
evaluacion de la efectividad de los SGRC es tener una estrategia de medicion valida
que permita cuantificar los cambios reales obtenidos a partir de las intervenciones
implementadas ya que estas son contexto-dependientes.
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iii. Estudios realizados en poblaciones mixtas (ambulatoria y hospitalizada) que no
permitieran discriminar los resultados de cada una de ellas, ya que se considera los
EREND en pacientes hospitalarios varian ampliamente de los ambulatorios por el tipo
de EREND, la incidencia y la severidad (59-61).

iv. Abstract o resumenes de congresos debido a que no permitian identificar
completamente los resultados de efectividad, seguridad y especialmente de
implementacion de las metodologias.

5.3. Desenlaces a evaluar:

Para la investigacién se tuvieron en cuenta tantos desenlaces principales y secundarios
enfocados en la efectividad, seguridad e implementacién de los SGRC:

Cuadro 4. Desenlaces a evaluar.

DESENLACE DESENLACES
TIPO DE DESENLACE
© S = PRINCIPAL SECUNDARIO
Disminucién de incidentes y
dias de estancia
hospitalaria por EREND
Prevetngilén (even:os Disminucién de reingresos
iy reportables BVeNIOS | 1ospitalarios por EREND
Efectividad adversos) P P

Disminucién de
procedimientos adicionales
asociados a la ocurrencia
de ERENDS

Disminucién de consultas

médicas secundarias
EREND

ERENDS no serios e
incidentes clinicos

generados a los pacientes o
personal de salud como
consecuencia de la
implementacion de los
SGRC (AMFE y MMCC)
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Seguridad

ERENDS serios generados | ERENDS no serios e
a los pacientes o personal | incidentes clinicos
de salud como | generados a los pacientes o
consecuencia de la | personal de salud como
implementacion de los | consecuencia de la
SGRC (AMFE y MMCC) implementacibn de los
SGRC (AMFE y MMCC)

Implementacion*

*Las definiciones de los desenlaces de implementacién segun la propuesta de Proctor 2011
se muestran en la tabla 6.

Tabla 6. Definicién de los desenlaces de implementacion.

DESENLACE

DEFINICION

Aceptabilidad

Entendida como la percepcion entre los interesados de que una intervencién es
aceptable o satisfactoria.

Adopcién Intencién, decision inicial o accion para el uso de una nueva intervencion.

Adecuacion Percepcion de adecuacion, relevancia o compatibilidad de la intervencion en un
entorno que es “adecuado”.

Costo Es el impacto del costo de implementacion segun la complejidad de los
tratamientos, la estrategia de implementacion y los gastos generales.

Viabilidad El grado en el que se puede llevar a cabo una intervencién en un entorno.

Fidelidad El grado en el que se implementd una intervencion tal como se disefio en el
protocolo original o en los programas desarrollados.

Cobertura Grado de integracion de una intervencion en el servicio y en la poblacion que lo

recibe.

Sostenibilidad

El grado en que se institucionaliza y mantiene una intervencion.
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Fuente: elaboracién propia, basado en: Proctor et al. Outcomes for Implementation
Research: Conceptual Distinctions, Measurement Challenges, and Research Agenda.
2011.

5.4. Métodos de busqueda para la identificacion de
estudios

5.4.1. Busquedaelectronica

Se realizé una busqueda sistematica en las bases de datos MEDLINE (a través de la
plataforma OVID), EMBASE (plataforma Elsevier), Cochrane- CENTRAL y LILACS
(Biblioteca Virtual en Salud — BVS), inicialmente se identificaron los términos clave en
lenguaje natural a partir de la pregunta PICO; posteriormente, se disefid una estrategia de
busqueda genérica, compuesta por vocabulario controlado explotado con términos (MeSH
(Medical Subject Headings), DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud) y Emtree
(Embase Subject Headings) y por lenguaje libre, considerando sinénimos, abreviaturas,
acronimos y variaciones ortograficas. Se hizo uso de los truncadores, operadores de
proximidad y operadores booleanos adecuados segun la fuente de informacion.

5.4.2. BuUsqueda en otros recursos

Como complemento de esto se realiz6 una busqueda manual en otras fuentes
especializadas de informacién como:

¢+ The Canadian Foundation for Healthcare Improvement - Canadian Patient Safety

Institute

o International Improvement Quality Health Care

s Patients safety

o Institute for Healthcare Improvement

¢ FMEA Info Centre Home Page Failure Mode and Effects Analysis

o Joint commission

o Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures

¢ Agency for Healthcare Research and Quality

¢ Australian Commission on Safety and Quality in Health Care

o Clinicaltrials.gov

s Controlled trials

o National Institute of health

Se realiz6 una busqueda en bola de nieve a partir de los estudios identificados
sistematicamente, adicionalmente se realiz6 una busqueda Grey Literature Report,
para identificar los estudios que no estan indexados en las bases de datos
mencionadas anteriormente.
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5.4.3. Limites de labusqueda

- Estudios reportados en espafiol, inglés y portugués.

— Estudios publicados desde septiembre del 2010 hasta el 13 de septiembre del 2022,
debido a que existe una revision sisteméatica publicada en el 2010, en la cual se
evallan todas las metodologias existentes para gestion del riesgo en términos de
efectividad y seguridad, dentro de la que se incluye AMFE y MMCC.

5.5. Seleccion de los estudios.

Los estudios identificados de la busqueda sistematica se incluyeron en la base de datos de
gestion de referencia (Ryyan), se eliminaron los registros que se encontraron duplicados o
dobles publicaciones de un mismo estudio.

Dos evaluadores de manera independiente (SV, JM) revisaron el titulo y los resumenes de
los estudios identificados, se seleccionaron los estudios que fueron relevantes para la
pregunta de investigacion; se hizo la busqueda del texto completo de los estudios
seleccionados y se verificd el cumplimiento de los criterios de seleccién. Se incluyeron en
el analisis los estudios que fueron seleccionados por los dos revisores de manera
independiente, en caso de discordancia se llegd a un acuerdo entre los evaluadores a través
de una discusion, en caso de dudas o no acuerdo se recurrio, a la consulta de un tercer
evaluador (HG).

Se disefié una tabla en la que se resumieron los estudios excluidos con las razones
principales de exclusién y se elabor6 el diagrama PRISMA de acuerdo con los estudios
identificados.

5.6. Extraccion y manejo de datos

Se disefi6 un formato electrénico en el programa Microsoft Excel, en el cual se consignaron
los datos de mayor relevancia de los estudios que permitieron hacer una clara sintesis del
contenido y las caracteristicas de cada uno de ellos; el formato fue piloteado con 5 estudios
para determinar la pertinencia de su estructura y se realizaron los ajustes correspondientes.
Con la version final del formato, dos revisores de manera independiente (SV, JM) extrajeron
los datos de los estudios.

5.6.1. Caracteristicas de los estudios

» Descripcion general de los estudios
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- Autores, afio y pais de desarrollo de la investigacion

- Tipo de poblacién: caracteristicas basales de los pacientes
- Tipo de institucion: caracteristicas basales de los hospitales,
- Tipo de servicio 0 proceso

» Metodologia de los estudios

- Disefio del estudio, tamafio de muestra, tipo de analisis estadistico (Uso de graficas
de control, series de tiempo u otras).

- Componentes de cada dominio: tipo de SGRC (AMFE y MMCC), pasos de
implementacion del SGRC, servicio o proceso en el que se evalué y equipo de
gestion del riesgo (Cantidad de participantes y tipo de profesionales).

- Los resultados de los desenlaces primarios y secundarios de efectividad, seguridad
e implementacion

> Fuente de financiacién y patrocinio
> Conflicto de intereses.

5.7. Evaluacion de validez de los estudios (riesgo de
sesgos, fortaleza del disefio y aproximacion
critica)

Se desarrollbé una propuesta para evaluar la valides de los estudios; esta propuesta
busca incluir cuatro estrategias de evaluacion: la primera fue la evaluacion del riesgo
de sesgos de los estudios de antes y después con grupo control y series
temporales, para lo cual se utilizaron los criterios sugeridos por el Effective Practice
and Organization of Care (EPOC)(70), los cuales se muestran en la tabla 7.

La segunda fue la clasificacion de la fortaleza en el disefio de los estudios
identificados, de acuerdo con la capacidad de los estudios para establecer
relaciones causales de la intervencién sobre los desenlaces evaluados, para ellos
se utilizaron los criterios de Rockers 2014.

La tercer estrategia fue la aproximacion critica de los estudios de comparacion de
antes y después sin grupo control con el instrumento de Critical Appraisal Checklist
for quasi-experimental studies — JBI(71).

La caurta estrategia fue la evaluacion de todos los estudios con el instrumento
Quality Improvement Minimum Quality Criteria Set (QI-MQCS): una herramienta
para la evaluacion critica y metodoldgica de las publicaciones de intervencién para
la mejora de la calidad, debido a que todos los estudios tenian este enfoque(72).
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Dado que los instrumentos de QI-MQCS y JBI no permiten dar una calificacion global
de la calidad de la evidencia de los estudios, a través de una seleccién por parte de
dos investigadores con experiencia en el area. Se seleccionaron los items que
representan mayor riesgo de sesgos de seleccidén, medicién y confusién en cada
instrumento, por lo tanto, los estudios que incumplieron uno de estos items
calificados como “criticos”, se consideraron de riesgo de sesgo no claro y con el
incumplimiento dos o mas items criticos se consider6 de alto riesgo. Los items
“criticos” se muestran en la tabla 7.

Finalmente se hizo la clasificacion de la calidad del cuerpo de la evidencia de
acuerdo con el sistema GRADE que incluye riesgo de sesgo, inconsistencia,
imprecisién, evidencia indirecta, y otras consideraciones propias de los estudios.

Figura 4. Propuesta de Evaluacion de validez de los estudios (riesgo de sesgos), fortaleza
del disefio y aproximacion critica.

Los criterios sugeridos por el Effective
Practice and Organization of Care
(EPOC)

Estudios de antes y después con
grupo control y series
temporales

Criterios de Rockers 2014 Todos los estudios

Fortaleza
Critical Appraisal

Checklist for quasi- JBI: antes y
experimental studies después sin
—JBl y Quality grupo control
Improvement QI-MQCS:
Todos

Calidad el cuerpo de la evidencia con metodologia Grade of Recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation (GRADE).
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Tabla 7. items criticos en la evaluacion de riesgo de sesgos.

ITEMS EVALUADOS

adecuadamente
durante el estudio

INSTRUMENTOS
L . 3. Mediciones de L. 5. Datos de
1. Gene_rauon de_z 2. Oculltamle_pto de resultados iniciales 4, Caracte_zn;tlcas resultados
Criterios secuencia aleatoria asignacion similares basales similares incompletos
sugeridos por el
Effective Practice
and Organization
of Care (EPOC) -
para estudios de
antes y después
sin grupo control. o
6. Conocimiento de las
_Intervenciones 7. Proteccion contra la 8. Infprme 9. Oftros riesgos de
asignadas prevenidas L selectivo de
contaminacion sesgo
resultados
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4. Conocimiento de

3. Es poco las int : 5. Datos d
1. Intervencion 2. Forma del efecto de | probable que la asin (_arveréuones ' al'?sd €
independiente de otros la intervencion intervencion afecte a3|gna_das _resu ? to
Criterios cambios preespecificado la recopilacion de prevenidas INCOMPIETOS
sugeridos por el datos adecuadament(_e adecuadamente
Effective Practice durante el estudio
and Organization
of Care (EPOC) -
para estudios de
series de tiempo
6. Informe selectivo de 7. Otros riesgos de
resultados sesgo
ITEMS EVALUADOS POR CADA INSTRUMENTO
3. Descripcién de . 5. o
e . L 4. Caracteristicas de | Implementacion:
2. Justificacion de la la intervencion: e L
. ) L, . la organizacion: actividades
Quality S intervencion: cambio en el ;
1. Motivacion e . . Demografia o temporales
Improvement Justificacién que vincula | comportamiento L
caracteristicas

Minimum Quality
Criteria Set (QI-
MQCYS)

Organizacional
(relevancia)

la intervencién con los
efectos esperados
(problema)

de la organizacién
o del proveedor
(sesgo de
medicion) ***

bésicas de la
organizacion.
(contexto)

utilizadas para
introducir cambios
potencialmente
duraderos
(repetibilidad)
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6. Disefio del estudio:

disefio del estudio y

comparador (sesgos
de medicidn) ***

7. Comparador:
Informacion sobre los
procesos de atencion

del comparador (sesgos

de medicion)

8. Fuente de
datos: fuente de
datos y definicion

de resultado

(Sesgos de
medicion) ***

9. Momento:
Momento de la
intervencion y

evaluacion (sesgos
de medicidn) ***

10.
Adherencia/Fidelid
ad: Adherencia a
la intervencion
(sesgo de
desemperio) ***

11. Resultados de
salud: resultados
relacionados con la
salud del paciente.
(sesgos de medicién)

*kk

12. Preparacion

organizacional: Barreras

y facilitadores para la

preparacion (contexto)

13.
Penetraciéon/Alcan
ce:
Penetracién/alcan
ce de la
intervencion
(Sesgo de
medicion) ***

14. Sostenibilidad:
Sostenibilidad de la
intervencion (sesgo

de datos ausentes)
*k%

15. Propagacion:
capacidad de
propagarse o

replicarse
(aplicabilidad).

16. Limitaciones:
Interpretacion de la

evaluacion (evaluacion

global del riesgo de
Sesgos) ***

57




Johana Brings

Institute
(cuasiexperimento
s)

1. (Esta claro en el
estudio cual es la
'‘causa'y cudl es el
‘efecto’ (es decir, no
hay confusion sobre
qué variable viene
primero)?
(temporalidad)

2. ¢, Fueron similares los
participantes incluidos

en alguna comparacion?
(sesgo de seleccidn) ***

3. ¢Se incluyeron

los participantes
en alguna

comparacion que

recibiera un

tratamiento/cuidad

o similar, aparte

de la exposicion o

intervencion de
nterés? (sesgo de
desempenfio) ***

4. ¢Hubo un grupo

de control? (de antes

y después, es decir

se comparé el antes
con el después)
(control histérico

sesgos de seleccién

y medicion)

4.1. ¢Hubo otro

(otro hospital, otro

diferente al antes

grupo control?

grupo de
comparacion

y después)
(control
Concurrente)

5. ¢ Hubo multiples
mediciones del
resultado antes y

después de la
intervencién/exposicio
n? (sesgos de

medicion)

6. ¢,Se completd el
seguimiento y, de no ser
asi, se describieron y
analizaron
adecuadamente las
diferencias entre los
grupos en cuanto a su
seguimiento? (sesgos
de datos perdidos) ***

7. ¢ Se midieron
de la misma
manera los

resultados de los
participantes
incluidos en

alguna
comparacion?
(sesgos de
deteccidn) ***

8. ¢ Se midieron los

resultados de forma

fiable? (sesgos de
medicion) ***

9. ¢Se utilizé un
analisis
estadistico
adecuado?
(sesgos de
medicion) ***

**+ [tems considerados de alto riesgo de sesgo.

58



5.8. Analisis y sintesis de datos

5.8.1. Medidas de efecto de laintervencion

Los desenlaces incluidos en esta revision se registraron de acuerdo con la medida de efecto
reportada en el estudio original, que para los desenlaces primarios y secundarios de
efectividad y seguridad fueron incidencias acumuladas, tasas de incidencia, frecuencias
absolutas, riesgo relativo (RR) o diferencia de frecuencias.

Para el caso de los desenlaces de implementacién, se planeé una descripcion de
proporciones de cumplimiento de cada item cuando estuvo disponible la informacién de
manera cuantitativa.

5.8.2. Manejo de datos perdidos

Cuando no se identificé informacion en relaciéon con un desenlace se tomé como un dato
ausente.

5.8.3. Evaluacion de la heterogeneidad

De acuerdo con lo propuesto por Verbeek 2012(73), se defini6 homogeneidad entre los
cuando estos tenian caracteristicas similares en torno a la poblacion, el tipo de intervencién,
los desenlaces medidos, el tiempo de seguimiento y el contexto de implementacion.

No se calculé la heterogeneidad por medios de estrategias estadistica, dado que se
identificé una amplia heterogeneidad de manera exploratoria en torno a:

- Poblacién: se identificé poblacién pediatrica (entre 0,5 horas de nacido hasta 18
afios y poblacion adulta (Desde 19 afios hasta 73,1 afilos en promedio)

- Lugar de desarrollo: estudios desarrollados en hospital de diferentes niveles de
complejidad y en diversos tipos de servicios (UCIN, UCIP, UCI, UCI intermedia,
pediatria, urgencias, sala de partos, hospitalizacion, cirugia, entre otras).

- Proceso evaluado: se desarrollaron los estudios en lesiones de piel, lesiones por
sujecion, caidas, eventos adversos medicamentosos, Central Line-associated
Bloodstream Infection (CLABSI), conciliacibn medicamentosa, infecciones
asociadas a catéter urinario, entre otras

- Medida de efecto: tasas de incidencia, incidencia acumulada, reduccion de
frecuencias.
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5.8.4. Sintesis delainformacion

De acuerdo con la evaluacion de la heterogeneidad de los estudios, no se llevo a cabo una
estimacion agrupada del efecto de la intervencion (metaanalisis), por lo cual, se realizé una
sintesis cualitativa de los hallazgos.

Los hallazgos se presentaron de acuerdo con:

a. Descripcion general de los estudios:

i. Portipo de estudio

i. Por tipo de poblacién

iii. Tipo de institucion

iv. Tipo de servicio

v. Tipo de intervencion
b. Descripcion del proceso de implementacién (pasos de implementacion) y equipo

conformado para la gestion del riesgo.

c. Descripcion de la evaluacion de riesgo de sesgo, fortaleza del disefio y aproximacion

critica.

d. Sintesis de la efectividad
I.  Entérminos de ERENDS (desenlaces de salud) de acuerdo con el proceso
intervenido y al sistema de gestion del riesgo clinico AMFE (Andlisis de modo
de fallas y efectos) o MMCC (mejoramiento Continuo de la calidad)
[I.  En términos de incidentes clinicos, prolongacion de la estancia hospitalaria
y procedimientos adicionales en pacientes hospitalizados.

e. Descripcion los eventos de seguridad asociados a la implementacion de AMFE y MCC
como sistemas de gestidon del riesgo en la prevencion de eventos reportables en
pacientes hospitalizados.

f. Descripcion los resultados de implementacion de AMFE y MMCC de acuerdo con la

propuesta de Proctor et al(74).

De acuerdo con los resultados de los estudios se crearon unas categorias por medio de las
cuales se organizaron los resultados de efectividad de los mismos, relacionadas con el tipo
de proceso intervenido, las categorias se reportan en la tabla 8.

Tabla 8. Categorias de sintesis de resultados ERENDS.

CATETERES

Infecciones

Asociadas a la atencion sanitaria

Infecciones del torrente sanguineo asociada a la li-
nea central (CLABSI)

Infecciones urinarias asociadas a catéter (CAUTI)
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Infeccion del torrente sanguineo relacionada con el
catéter CRBSI

Central de insercion periférica (PICC)

Mortalidad (CLABSI)

Disfuncion catéter para dialisis peritoneal
Sangrado Central de insercién periférica (PICC)
Alergia Central de insercién periférica (PICC)
Flebitis Central de insercion periférica (PICC)
Coagulacion del circuito antes de las 24 horas de
vida util del filtro (didlisis renal)
Coagulacion Imposibilidad de retorno de sangre (Catéter de diali-
sis)
Coagulopatia severa
Sujecién
Lesiones Lesiones por presion adquiridas en el hospital
(HAPI)
_ Infecciones asociadas al hospital
Infecciones . .
Mortalidad por sepsis
Caidas Generales
CUIDADO DE LA
Traslado General

SALUD

Atencién en salud

Riesgos asociados a la prestacion de servicios en
UCl

MEDICAMENTOS

Coagulacion Trombosis asociadas al hospital (HATS)
Sangrado durante la terapia de reemplazo renal
Sangrado continua
Hemorragia posparto (HPP)
Antihipertensivos intravenosos
Uso Eventos adversos

Dosis acumulativas midazolam y morfina

Evento adverso medi-
camentoso

PROA (uso racional de antimicrobianos)

Preparacion

Morfina en jeringas precargadas estandarizadas

PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS

Infecciones

Sitio quirargico

Recuperacion

Pacientes POP de artroplastia de hombro

Coagulacion

Transeccion

En histerectomia laparoscépica
En histerectomia laparoscépica

Dehiscencia

En histerectomia laparoscopica

Atencién médica

Paradas cardiacas
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hiperglicemia

Eventos de hipoglucemia asociados a manejo de

Hipertermia

EVENTOS MEDI-

COS DE INTERES Lesiones de cornea

Despertar espontaneo

Falla de rescate de los eventos de emergencia

(FIR)
SOPORTE VENTI Extubacion No planeada
LATORIO Event.os A500|ado§ ala |ntub§C|on
Infeccion Neumonia asociada a ventilador NAV

5.8.5. Analisis de subgrupos

Se desarroll6 un analisis de subgrupos de acuerdo con las categorias generadas
a partir del tipo de proceso intervenido

5.8.6. Analisis de sensibilidad

Se llevo a cabo un analisis de sensibilidad para el desenlace de reduccién de ERNEDS,
de acuerdo con:
o Estudios de alto riesgo de sesgos versus los estudios de bajo riesgo

5.9. Aspectos éticos

Siguiendo las consideraciones generales contempladas en la Resolucion 8430 de 1993, la
cual establece las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en
salud; la presente investigacion se contempla bajo las acciones de estudio de las técnicas
y métodos que se recomienden o empleen para la prestaciéon de los servicios de salud. La
presente investigacién se considera sin riesgo dado que se utilizan fuentes secundarias
para la extraccion de la informacion (principalmente fuentes documentales), no se realiz6
ninguna intervencioén directa sobre los pacientes, ni se modificé ninguna variable sobre los
sujetos de estudio, por lo cual no se requirié el uso de consentimientos informados.

La investigacion mantiene los principios cientificos y éticos requeridos en los procesos de
investigacion biomédica establecidos por el Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CIOMS), adicionalmente cuenta con el apoyo y conocimiento de
profesionales con experiencia en el area.

La presente investigacion cuenta con la aprobacion por parte del comité de ética de la
facultad de medicina de la Universidad Nacional de Colombia de acuerdo con lo establecido
en el acta N. 005-076-18, ademas del registro prospectivo internacional de revisiones
sistematicas (PROSPERO) con el cddigo: CRD42021254216.
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5.10. Conflicto de intereses

Se declara que los investigadores de la investigacién no tienen ningan conflicto de
intereses de aspecto financiero, intelectual o de pertenencia.

5.11. Modificaciones al protocolo

Dada la cantidad de evidencia identificada en la basqueda de informacion, se
modifica la inclusion de desenlaces de tipo incidentes clinicos que es ubno de los
desenlaces secundrios (Unicamente para los resultados de efectividad, todos los
demas capitulos se centran en la totalidad de los estudios (ERENDS e incidentes)
en el presente documento y dicha informacion sera reportada en un segundo
documento a desarrollar.
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6. Resultados

6.1. Resultados de la busqueda

En la busqueda se identificaron 16.387 estudios, de los cuales 11.331 se identificaron en
las bases de datos: MEDLINE - (OVID), LILACS (Biblioteca Virtual en Salud — BVS),
EMBASE, COCHRANE - (Central, Database of Abstracts of Reviews of Effects, Cochrane
Clinical Answers, Cochrane Central Register of Controlled Trials, Cochrane Methodology
Register). Adicionalmente se identificaron 5.056 estudios a través de las siguientes fuentes
de informacion: the Canadian Foundation for Healthcare Improvement - Canadian Patient
Safety Institute, International society for Quality in Health Care, Patients safety NSH -UK,
Institute for Healthcare Improvement, National Institute of health, Journal for healthcare
quality, Joint commission, Google Scholar, Australian Commission on Safety and Quality in
Health Care, Agency for Healthcare Research, and Quality, controlled trials, y Clinicaltrials.
Las estrategias de busqueda implementadas en las bases de datos se reportan en el anexo
1.

Del total de los titulos se identificaron 2617 duplicados, los cuales fueron eliminados,
posterior a la eliminacion, dos revisores de manera independiente revisaron 13.770
documentos por titulo y abstract para determinar si cumplian con los criterios de inclusion.
Se seleccionaron 90 estudios para la revision de texto completo, de los cuales 1 estudio se
encuentra en proceso de evaluacion dado que no esta disponible en texto completo, 72
estudios se incluyeron en la sintesis cualitativa; y 17 estudios fueron excluidos la razén mas
frecuente identificada es que las metodologias no se implementaron para prevenir o reducir
eventos reportables, seguida de que no se implementd la intervencion de interés,
combinaron metodologias que no permitieron discriminar los resultados y no se realizaron
estos estudios en pacientes hospitalizados: La razén de exclusién de cada estudio se
relaciona en el anexo 2.

Dada la alta heterogeneidad en la poblacion, intervenciones, procedimientos, servicios,
desenlaces, unidades de medida y tipos de instituciones no se realiza metaanalisis. Estos

resultados se presentan en el diagrama PRISMA (Figura 4).

Figura 5. Diagrama PRISMA
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Nimera de referencias identificadas mediarte 13 Mimero de referencias idertificadas mediarte otros
blsgueda en bases de datos electranicas métados de hisqueda
n=5056
n=11%%1

. v

Mimero de referencias despues de remover 1os

duplicados
n= 13770
Mim era de referencias tamizadas Mumero de referencias no seleccionas para revision
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para elegibilidad exuidos
h= 90 - =17

Mo ero de estudios incluidos en la sintesis
cualitativa
n=7z

. 1 estudio ad kienal esta en procesn de e valiacion ya qua no
e fia podido obbener en texts com pleto.

Fuente: elaboracion propia.

6.2. Estudios incluidos

Los estudios 72 estudios incluidos se publicaron entre el afio 2011 y el 2022, 68 estudios
fueron publicados en inglés y 4 estudios espafiol. De los 72 estudios 47 reportan resultados
en EREDNS y 25 reportan resultados en incidentes.
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6.2.1. Por tipo de estudio

El estudio de antes y después sin grupo control se identific6 en 62 estudios, de los cuales
26 estudios tuvieron mediciones repetidas a través de gréficas de control: (Shettigar
2021(75), Konda 2021(76), Russ 2020(77), Lin 2020(78), Aparecida 2020(79), Shukla
2020(80), Chakravarthy 2018(81), Luton 2017(82), Hermon 2015(83), Schaffzin 2015(84),
Beckett 2013(85), Cronrath 2011(86), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88), Clarke-Myers
2019(89), Clark 2019(90), Fontanez-Nieves 2016(91), Doerfler 2015(92), McPeake
2012(93), lgo 2021(94), Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van 2021(97), Mittal 2018(98),
Thai 2021 y Herrick 2022(99)) y 36 estudios con medida del cambio de antes y después
(sin medidas repetidas): Miner 2019(96), Bierlaire 2020(100), Poremski 2019(101), Rashed
2019(102), Lijoi 2019(103), Ferraioli 2019(104), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Asencio
2018(107), Li 2017(108), Jain 2017(109), Moreno 2016(110), Thomas 2016(111), Sanchez-
Izquierdo-Riera 2016(112), Tehewy 2015(113), Edwards 2014(114), Breeding 2012(115),
Lago 2012(116), Nakayama 2012(117), Shapiro 2019(118), Haeusler 2019(119),
Kongkiattikul 2019(120), Cabadas 2018(121), Li 2016(108), Wale 2016(122), Paredes-
Atenciano 2014(123), McCraw 2018(124), Manger 2015(125), Khedkar 2021(126), Askari
2017(127), Chandonnet 2013(128), Consuegra 2015(129), Pino 2019(130), Rodriguez-
Gonzalez 2015(131), McHale 2021(132) y Prendergast 2021.

Adicionalmente se identificaron 4 estudios de antes y después con grupo control: Morgan
2016(133), Morgan 2021(134), Ge 2019(135) y Hover 2013(136) y 6 estudios de series
temporales: Agarwal 2021(137), Reynolds 2017(138), Cristofano 2016(139), Vetter
2012(140) Gazarian 2012(141) y Modzelewski 2021(142).

6.2.2. Por tipo de poblacién

La poblacién objetivo de los estudios fue predominantemente pacientes menores de 18
afos, es decir pacientes pretérmino-termino, neonatos y pediatricos (desde 1 mes de
nacidos hastal?7 afos), ésta poblacién se identific6 en 32 estudios: Shettigar 2021(75),
Konda 2021(76), Agarwal 2021(137), Bierlaire 2020(100), Russ 2020(77), Shukla 2020(80),
Ge 2019(135), Rashed 2019(102), Chakravarthy 2018(81), Luton 2017(82), Schaffzin
2015(84), Lago 2012(116), Nakayama 2012(117), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88),
Clarke-Myers 2019(89), Clark 2019(90), Kongkiattikul 2019(120), Wale 2016(122),
Fontanez-Nieves 2016(91), Cristofano 2016(139), Igo 2021(94), Mittal 2018(98), Miner
2019(143), Khedkar 2021(126), Gazarian 2012(141), Chandonnet 2013(128), Pino
2019(130), Thai 2021(144), McHale 2021(132), Prendergast 2021(145) y Herrick 2022(99),
seguida de 14 estudios desarrollados en poblacion adulta (Aparecida 2020(79), Lijoi
2019(103), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Li 2017(108), Jain 2017(109), Morgan
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2016(133), Moreno 2016(110), Thomas 2016(111), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112),
Hermon 2015(83), Breeding 2012(115), McPeake 2012(93), McCraw 2018(124)).

En 24 estudios no se pudo caracterizar la poblacion explicitamente (Lin 2020(78), Poremski
2019(101), Ferraioli 2019(104), Asencio 2018(107), Tehewy 2015(113), Edwards
2014(114), Beckett 2013(85), Cronrath 2011(86), Shapiro 2019(118), Haeusler 2019(119),
Cabadas 2018(121), Reynolds 2017(138), Li 2016(108), Paredes- Atenciano 2014(123),
Vetter 2012(140), Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van 2021(97), Manger 2015(125),
Askari 2017(127), Consuegra 2015(129), Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Modzelewski
2021(142), Morgan 2021(134)) y 2 estudios combinaron poblacion pediatrica y adulta
(Hover 2013(136) y Doerfler 2015(92)).

Poblacién menor de 18 afios

Pretérmino - término

Los estudios de Agarwal 2021(137), Bierlaire 2020(100) y Chakravarthy 2018(81) y
reportaron la edad gestacional de los pacientes en términos de medias, las cuales oscilaron
entre 33 y 38 semanas de gestacion. Los estudios de Shettigar 2021(75), Fontanez-Nieves
2016(91) y Thai 2021(144) reportaron la edad de los pacientes como edad gestacional en
mediana la cual oscilo entre 28.4 (RIC 23.7-39.5) semanas hasta 32.1 (RIC 23.3-41.3).

En los estudios Agarwal 2021(137), Shettigar 2021(75) y Fontdnez-Nieves 2016(91) el
porcentaje de hombres oscilé entre el 63% y 76%; en relacion al peso el estudio de Agarwal
2021(137) reporté una media que oscil6 entre 1989 (DE 662) gramos y 2017 (DE 947); los
estudios de Bierlaire 2020(100), Chakravarthy 2018(81), Fontanez-Nieves 2016(91), Thai
2021(144) y Shettigar 2021(75) reportaron un rango de peso que oscilé entre 495 hasta
3290 gramos.

Neonatos

Ge 2019(135) report6 una edad media de 3,4 dias de nacido, con una edad maxima de 28
dias y minima de 0,5 horas. Este estudio no reporta los valores crudos de sexo y peso.

Pediatricos

Los estudios de, Rashed 2019(102) y Bigelow 2020(87) reportaron edades de pacientes en
medias de dias de nacido que oscilaron entre 4,9 (DE 8,4 afios hasta 9,4 (DE 5,1) afios,
Mittal 2018(98) reporté una mediana de edad de 5 afios (RIC 2,2 — 7,2), por su parte
Chandonnet 2013(128) incluy6 pacientes mayores de 6 meses.

Rashed 2019(102) reportd una media de peso de 32,4 (DE 15,2 kilogramos) y Bigelow 2020
reporté que entre el 55% hasta el 64% de los participantes fueron hombres (varia de
acuerdo con la fase del estudio). .

Poblacién variada
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Algunos estudios incluyeron poblacion variada desde extremos prematuros Herrick
2022(99) hasta 18 afios Clark 2019(90), Kongkiattikul 2019(120), Cristofano 2016(139),
Gazarian 2012(141).

En relacién con el sexo, predomind la poblacion masculina, 3 estudios (Cristofano
2016(139), Gazarian 2012(141) y Kongkiattikul 2019(120). En relacion al peso el estudio
de Kongkiattikul 2019(120) report6é un peso promedio de 9,58 kilogramos (DE 11,74) afios.

Poblacién adulta

Los estudios en poblacién adulta report6 la inclusién de pacientes con edades entre 16 y
94 afios y medias de edad que oscilaron entre 49 y 59,78 afios, estos estudios fueron
Salman 2019(105), Hu 2018(106), Li 2017(108), Morgan 2016(133), Moreno 2016(110),
Sanchez-Izquierdo-Riera 2016(112) y Breeding 2012(115).

En cuanto al sexo, predomino la presencia de hombres en los estudios, con porcentajes
entre el 61% y 77,8%, los estudios que reportaron esta informacién fueron Hu 2018(106),
Li 2017(108), Moreno 2016(110), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112) y Breeding
2012(115). (Las caracteristicas generales de los estudios incluidos se muestran en el anexo
4).

6.2.3. Tipo de institucion

Un total de 64 estudios fueron llevados cabo en hospitales generales :Shettigar 2021(75),
Agarwal 2021(137), Bielaire 2020(100), Russ 2020(77), Chakravarthy 2018(81), Morgan
2016(133), Moreno 2016(110), Hover 2013(136), Breeding 2012(115), Miner 2019(143),
Kongkiattikul 2019(120), Li 2016(108), Fontanez-Nieves 2016(91), Cristofano 2016(139),
Miner 2020(96), Mittal 2018(98), Prendergast 2021(145), Gazarian 2012(141), Chandonnet
2013(128), Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Thai 2021(144), Nakayama 2012(117),
Bigelow 2020(87), Clarke-Myers 2019(89), Herrick 2022(99); Lin 2020(78), Aparecida
2020(79), Shukla 2020(80), Ge 2019(135), Salaman 2019(105), Jain 2017(109), Thomas
2016(111), Tehewy 2015(113), Lago 2012(116), Reynolds 2017(138), Vetter 2012(140),
McPeake 2012(93), Igo 2021(94), Khedkar 2021(126), Askari 2017(127), Consuegra
2015(129), Pino 2019(130), Beckett 2013(85), Konda 2021(76), Lijoi 2019(103), Ferraioli
2019(104), Asencio 2018(107), Luton 2017(82), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112),
Hermon 2015(83), Schaffzin 2015(84), Edwards 2014(114), Cronrath 2011(86), Trivedi
2019(88), Shapiro 2019(118), Haeusler 2019(119), Clark 2019(90), Cabadas 2018(121),
Wale 2016(122), Paredes- Atenciano 2014(123), Doerfler 2015(92), Van 2021(97), McCraw
2018(124) y McHale 2021(132).

Cuatro estudios se desarrollaron en hospitales especializados en algun area particular
como: psiquiatria Poremski 2019(101), hospital cardiovascular Gupta 2020(95),
endocrinologia Modzelewski 2021(142) y Hospital con diversidad linguistica y étnica
Morgan 2021(134). Los estudios de Rashed 2019(102), Hu 2018(106), Li 2017(108) y
Manger 2015(125) no reportaron la institucién donde se desarrollaron.
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6.2.4. Tipo de servicio

En cuanto a los servicios en los que se aplicaron los sistemas de gestion del riesgo se
identificaron 22 estudios que incluyeron mas de un servicio o se desarrollaron a nivel de
hospital (ver anexo 4); Aparecida 2020(79), Ferraioli 2019(104), Hu 2018(106), Asencio
2018(107), Jain 2017(109), Edwards 2014(114), Lago 2012(116), Nakayama 2012(117),
Cronrath 2012(86), Miner 2019(96), Shapiro 2019(118), Haeusler 2019(119), Cabadas
2018(121), Reynolds 2017(138), Wale 2016(122), Paredes- Atenciano 2014(123), Doerfler
2015(123), Gazarian 2012(141), Consuegra 2015(129), Pino 2019(130) , Herrick 2022 y
Herrick 2022(99). Los estudios restantes se desarrollaron: 16 estudios en Unidad de
Cuidado Intensivo (Lin 2020(78), Li 2017(108), Moreno 2016(110), Thomas 2016(111),
Sanchez-Izquierdo-Riera 2016(112), Hermon 2015(83), Tehewy 2015(113), Breeding
2012(115), Bigelow 2020(87), Clarke-Myers 2019(89), McPeake 2012(93), Gupta 2020(95),
Van 2021(97), McCraw 2018(124), Askari 2017(127) y Modzelewski 2021), 13 estudios en
Unidad de cuidado intensivo neonatal (Shettigar 2021(75), Konda 2021(76), Agarwal
2021(137), Bierlaire 2020(100), Shukla 2020(80), Ge 2019(135), Chakravarthy 2018(81),
Luton 2017(82), Fontanez-Nieves 2016(91), Igo 2021(94), Khedkar 2021(126), Chandonnet
2013(128) y Thai 2021(144)), 4 estudios en Unidad de Cuidados Intensivos pediatricos
(Rashed 2019, Kongkiattikul 2019(120), Cristofano 2016(139) yPrendergast 2021(145)), 4
estudios de cirugia o POP quirdrgico: Schaffzin 2015(84), Hover 2013(136), Vetter
2012(140) y Morgan 2021(134).

Los 13 estudios restantes se desarrollaron en otras areas como: Unidad de cuidados
intermedios (Russ 2020), Psiquiatria (Poremski 2019(101)), Ginecologia (Lijoi 2019(103)),
Medicina general (Salman 2019(105)), Neurociencias (Morgan 2016(133)), Unidad de
pacientes agudos (Beckett 2013(85)), Sala pediatrica (Trivedi 2019(88)), Pediatria general
(Clark 2019(90)), Servicio de quimioterapia (Li 2016(108)), Sala de partos (Miner 2020(96)),
Sala de emergencias (Mittal 2018(98)), Radiocirugia (Manger 2015(125)) vy
Gastroenterologia (Rodriguez-Gonzalez 2015(131))

6.2.5. Tipo deintervencién

En relacién con el tipo de sistema de gestion del riesgo implementado, 50 estudios se
enfocaron en MMCC (Shettigar 2021(75), Konda 2021(76), Agarwal 2021(137), Bierlaire
2020(100), Russ 2020(77), Aparecida 2020(79), Shukla 2020(80), Poremski 2019(101),
Ferraioli 2019(104), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Chakravarthy 2018(81), Luton
2017(82), Morgan 2016(133), Thomas 2016(111), Hermon 2015(83), Schaffzin 2015(84),
Edwards 2014(114), Beckett 2013(85), Breeding 2012(115), Nakayama 2012(117), Bigelow
2020(87), Trivedi 2019(88), Miner 2019(96),Shapiro 2019(118), Clarke-Myers 2019(89),
Haeusler 2019(119), Clark 2019(90), Kongkiattikul 2019(120), Reynolds 2017(138), Wale
2016(122), Fontanez-Nieves 2016(91), Cristofano 2016(139),Doerfler 2015(92), Vetter
2012(140), McPeake 2012(93), Igo 2021(94), Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van
2021(97), Mittal 2018(98), McCraw 2018(124), Khedkar 2021(126),Gazarian 2012(141),
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Thai 2021,McHale 2021(132), Modzelewski 2021(142),Prendergast 2021(145),Morgan
2021(134), Herrick 2022(99)).

Dentro de los estudios que implementaron AMFE se identificaron 19 de AMFE tradicional,
Ge 2019(135), Rashed 2019(102), Lijoi 2019(103), Asencio 2018(107), Li 2017(108), Jain
2017(109), Moreno 2016(110), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112), Tehewy 2015(113),
Hover 2013(136), Lago 2012(116) Cabadas 2018(121), Paredes- Atenciano 2014(123),
Manger 2015(125), Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128), Consuegra 2015(129), Pino
2019(130) y Rodriguez-Gonzalez 2015(131), y 3 estudios de AMFE de Salud, Lin 2020(78),
Cronrath 2011(86) y Li 2016(108), el cual varia porque elimina del célculo del RPN, la
variable detectabilidad.

6.3. Evaluacion de riesgo de sesgo, fortaleza del disefio y
aproximacion critica de la evidencia.

La calificacién de los estudios se describe de acuerdo con cada instrumento utilizado tanto
para evaluar el riesgo de sesgos, calidad metodoldgica y aproximacion critica de estudios
de mejoramiento de calidad (ver anexo 3):

6.3.1. Riesgos de sesgos: Criterios sugeridos por el Effective
Practice and Organization of Care (EPOC) — Estudios
de antes y después con grupo control. — (Riesgo de
sesgos).

Con este instrumento se evaluaron 4 estudios (Morgan 2016(133), Morgan 2021(134), Ge
2019 (China) (135) y Hover 2013(136)), los cuales fueron clasificados como alto riesgo de
sesgos, los items menos reportados fueron: generacion de una secuencia aleatoria,
ocultamiento de la asignacion, datos de resultados incompletos y otros riesgos de sesgos
(confusion).

6.3.2. Riesgo de sesgos: Criterios sugeridos por el Effective
Practice and Organization of Care (EPOC) — Estudios
de series de tiempo. - (Riesgo de sesgos).

Con este instrumento se evaluaron 6 estudios de series de tiempo, de los cuales se
identificaron 5 estudios con riesgo alto de sesgos (Agarwal 2021(137), Cristofano
2016(139), Vetter 2012(140), Gazarian 2012(141), y Modzelewski 2021(142)) y 1 estudio
con bajo riesgo (Reynolds 2017(138)). De acuerdo con los criterios propuestos por EPOC,
si el estudio de series de tiempo interrumpido ignor6 los cambios seculares (tendencia) y
realizd una prueba t de los periodos previos a la intervencion, frente a los posteriores sin
mas justificacion, el estudio no debe incluirse. Adicionalmente los items que tuvieron mas
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incumplimiento o informacién menos precisa fueron: “Intervencién independiente de otros
cambios”, “Datos de resultado incompletos” y otros riesgos de sesgo como confusion y (ver

anexo 3).

El item “Conocimiento de las intervenciones asignadas prevenidas adecuadamente durante
el estudio” fue evaluado como bajo riesgo de sesgo debido a que los lineamientos de EPOC
determinan que en caso de que el desenlace principal que esté siendo evaluado por dichos
estudios sea un desenlace objetivo 0 haya sido evaluado de manera cegada se puede
considerar bajo riesgo en este item. Los desenlaces evaluados por estos estudios fueron

6.3.3. Fortaleza del disefio de los estudios

De acuerdo a la clasificacion propuesta por Rockers, la Fortaleza de los estudios se
distribuy6 de la siguiente manera:

Estudios débiles (estudios de diferencias) : Shettigar 2021(75), Konda 2021(76), Agarwal
2021(137), Bierlaire 2020(100), Russ 2020(77), Lin 2020(78), Aparecida 2020(79), Shukla
2020(80), Poremski 2019(101), Ge 2019(135), Rashed 2019(102), Lijoi 2019(103), Ferraioli
2019(104), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Asencio 2018(107), Li 2017(108), Luton
2017(82), Jain 2017(109), Moreno 2016(110), Thomas 2016(111), Sanchez-Izquierdo-Riera
2016(112), Tehewy 2015(113), Schaffzin 2015(84), Hover 2013(136), Edwards 2014(114),
Beckett 2013(85), Breeding 2012(115), Lago 2012(116), Nakayama 2012(117), Cronrath
2011(86), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88), Miner 2019(143), Shapiro 2019(118), Clarke-
Myers 2019(89), Haeusler 2019(119), Clark 2019(90), Kongkiattikul 2019(120), Cabadas
2018(121), Li 2016(108), Wale 2016(122), Cristofano 2016(139), Paredes- Atenciano
2014(123), Doerfler 2015(92), Vetter 2012(140), Igo 2021(94), Gupta 2020(95), Miner
2020(96), Van 2021(97), Mittal 2018(98), McCraw 2018(124), Manger 2015(125), Khedkar
2021(126), Gazarian 2012(141), Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128), Consuegra
2015(129), Pino 2019(130), Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Thai 2021, McHale 2021(132),
Modzelewski 2021, Prendergast 2021, Morgan 2021(134) y Herrick 2022(99), Chakravarthy
2018(81), Morgan 2016(133), Fontanez-Nieves 2016(91) y McPeake 2012(93).

Estudios fuertes (estudios que controlan confusion no observada): Hermon 2015(83) —
estudio que implementd regresiones segmentadas y Reynolds 2017(138) — estudio con
andlisis de serie temporal con ajuste de regresion segmentada.

6.3.4. Critical Appraisal Checklist for quasi-experimental
studies — JBI

Con este instrumento se evaluaron 62 estudios (ver anexo 3), de los cuales se identificaron:

Estudios con baja apreciacion critica 24 estudios: Poremski 2019(101), Rashed 2019(102),
Lijoi 2019(103), Jain 2017(109), Tehewy 2015(113), Schaffzin 2015(84), Bierlaire
2020(100), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Asencio 2018(107), Li 2017(108), Thomas

71



2016(111), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112), Edwards 2014(114), Breeding 2012(115),
Lago 2012(116), Nakayama 2012(117), Shapiro 2019(118), McCraw 2018(124), Manger
2015(125), Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128), Rodriguez-Gonzalez 2015(131),
Prendergast 2021(145).

Con apreciacion critica no clara se calificaron 37 estudios: Shettigar 2021(75), Konda
2021(76), Russ 2020(77), Lin 2020(78), Aparecida 2020(79), Shukla 2020(80), Miner
2019(143), Ferraioli 2019(104), Chakravarthy 2018(81), Luton 2017(82), Moreno
2016(110), Beckett 2013(85), Cronrath 2011(86), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88),
Clarke-Myers 2019(89), Haeusler 2019(119), Clark 2019(90), Kongkiattikul 2019(120),
Cabadas 2018(121), Li 2016(108), Wale 2016(122), Fontanez-Nieves 2016(91), Paredes-
Atenciano 2014(123), Doerfler 2015(92), McPeake 2012(93), Igo 2021(94), Gupta 2020(95),
Miner 2020(96), Van 2021(97), Mittal 2018(98), Khedkar 2021(126), Consuegra 2015(129),
Pino 2019(130), Thai 2021(144), McHale 2021(132) y Herrick 2022(99).

Con alta apreciacion critica se calificd 1 estudio: Hermon 2015(83).

Los items de menor reporte en los estudios fueron: Si hay grupo control externo, si se utilizo
un analisis estadistico adecuado, si hubo mdultiples mediciones del resultado antes y
después de la intervencidn/exposicion y si la medicién de los resultados se realiz6 de
manera confiable.

6.3.5. Quality Improvement Minimum Quality Criteria Set (QI-
MQCS)

Este instrumento fue aplicado a todos los 72 estudios incluidos, el anexo 3 muestras el
cumplimiento de cada uno de los items del instrumento (es la manera como originalmente
se resume la evaluacion con este instrumento).

Los estudios que obtuvieron calificacion de alto riesgo fueron 67: Shettigar 2021(75),

Konda 2021(76), Agarwal 2021(137), Bierlaire 2020(100), Russ 2020(77), Lin 2020(78),
Aparecida 2020(79), Shukla 2020(80), Poremski 2019(101), Ge 2019(135), Rashed
2019(102), Lijoi 2019(103), Ferraioli 2019(104), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Asencio
2018(107), Li 2017(108), Luton 2017(82), Jain 2017(109), Moreno 2016(110), Thomas
2016(111), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112), Tehewy 2015(113), Schaffzin 2015(84),
Hover 2013(136), Edwards 2014(114), Beckett 2013(85), Breeding 2012(115), Lago
2012(116), Nakayama 2012(117), Cronrath 2011(86), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88),
Miner 2019(143), Shapiro 2019(118), Clarke-Myers 2019(89), Haeusler 2019(119), Clark
2019(90), Kongkiattikul 2019(120), Cabadas 2018(121), Reynolds 2017(138), Li 2016(108),
Wale 2016(122), Cristofano 2016(139), Paredes- Atenciano 2014(123), Doerfler 2015(92),
Vetter 2012(140), Igo 2021(94), Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van 2021(97), Mittal
2018(98), McCraw 2018(124), Manger 2015(125), Khedkar 2021(126), Gazarian 2012(141),
Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128), Consuegra 2015(129), Pino 2019(130),
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Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Thai 2021, McHale 2021(132), Modzelewski 2021,
Prendergast 2021, Morgan 2021(134) y Herrick 2022(99).

Los estudios con riesgo no claro de sesgo fueron 5: Chakravarthy 2018(81), Morgan
2016(133), Hermon 2015(83), Fontanez-Nieves 2016(91) y McPeake 2012(93).

Ninguno de los estudios evaluados tuvo bajo riesgo de sesgo.

Los items con mayor frecuencia de incumplimiento fueron el reporte del tipo de disefio del
estudio y su comparador, el reporte de la adherencia a la intervencion y el reporte de la
sostenibilidad en el tiempo.

6.3.6. Certezade la evidencia

La evaluacion de la certeza del cuerpo de la evidencia es muy baja de acuerdo a los
lineamientos establecidos por el grupo EPOC para el desarrollo de revisiones sistematicas
de intervenciones complejas, esto debido a:

- Los estudios de antes y después sin grupo control son calificados con alto riesgo,
alta inconsistencia, imprecision no estimable y otras consideraciones debido al no
control de factores de confusion variables en el tiempo y debido a su incapacidad
para establecer causalidad de la intervencion.

- Los estudios de antes y después con grupo control fueron evaluados con alto riesgo
de sesgo en los items de aleatorizacibn y cegamiento, aspectos que
comprometieron la calificacion global del riesgo, alta inconsistencia, imprecisiéon no
estimable y otras consideraciones debido al no control de factores de confusiéon
variables en el tiempo

- Los estudios de series de tiempo fueron calificados con alto riesgo de sesgo en el
caso en el que los analisis estadisticos fueron basados en pruebas de diferencias
(ej., t-test) o cuando el estudio ignoro los cambios seculares (tendencia).

La descripcién de la evaluacion de la certeza del cuerpo de la evidencia por desenlace se
describe en el anexo 3 para cada estudio.
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6.4. Sintesis de los hallazgos

6.4.1. Implementacion de las metodologias

6.4.1.1. Pasos de implementacién de los SGRC

Se identificaron 6 pasos generales en proceso de implementacion de los sistemas de
gestion del riesgo, los cuales son: (i) la conformacion de equipos de trabajo, (ii) la medicién
de la linea base, (iii) la identificacion de los problemas a intervenir/riesgos, (iv) la planeacion
de las intervenciones, (v) la implementacion del plan de intervencion (vi) las mediciones de
los resultados y seguimiento. Estos pasos fueron implementados en diferente orden o con
pasos intermedios en los diferentes estudios, tal como se especifica a continuacion.

6.4.1.1.1. Método de mejoramiento continuo de la calidad

i. La conformacién de equipos se dio 41 estudios en: Russ 2020(77), Shukla 2020(80),
Poremski 2019(101), Ferraioli 2019(104), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Chakravarthy
2018(81), Luton 2017(82), Morgan 2016(133), Hermon 2015(83), Schaffzin 2015(84),
Edwards 2014(114), Beckett 2013(85), Breeding 2012(115), Nakayama 2012(117), Trivedi
2019(88), Miner 2019(143), Shapiro 2019(118), Haeusler 2019(119), Clark 2019(90),
Reynolds 2017(138), Wale 2016(122), Fontanez-Nieves 2016(91), Cristofano 2016(139),
Vetter 2012(140), McPeake 2012(93), Igo 2021(94), Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van
2021(97), Mittal 2018(98), McCraw 2018(124), Khedkar 2021(126), Gazarian 2012(141),
Thai 2021(144), McHale 2021(132), Modzelewski 2021(142), Prendergast 2021(145),
Morgan 2021(134) y Herrick 2022(99), en Clarke-Myers 2019(89) se realiz6 una
capacitacion sobre la metodologia PDSA antes de iniciar el proyecto.

Como observaciones relevantes vale la pena anotar que en el estudio de Aparecida
2020(79), se hizo un célculo de la poblacién de pacientes a intervenir para definir la cantidad
de integrantes del equipo a conformar y en Doerfler 2015(92) se escogio un lider por
institucion, debido a que es un estudio que cubre mas de un hospital. Por otra parte, en
Shettigar 2021(75), Konda 2021(76), Agarwal 2021(137), Bierlaire 2020(100), Thomas
2016(111), Bigelow 2020(87) se hizo la medicion de la linea basal antes de la conformacion
de los grupos.

ii. Medicion de la linea base: Todos los estudios desarrollaron una medicién de la linea
basal o también conocida como pre implementacion. Los estudios de Bierlaire 2020(100) y
Ferraioli 2019(104) revisaron primero guias y protocolos. En general, el tiempo de medicién
de la linea pre-implementacion oscilé entre 7 dias como en el estudio Paredes- Atenciano
2014(123) hasta 8 afios (reportes retrospectivos) como en el caso de Hermon 2015(83).
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iii. Identificacion de problemas a intervenir: Este paso fue desarrollado por todos los
estudios, sin embargo, fue en el que se evidencié mayor variabilidad en las metodologias
que se utilizaron para la identificacion y analisis de los principales problemas, en 14
estudios se hizo una comparacién de la situacidon actual con las guias y los protocolos
disponibles entre la literatura Bierlaire 2020(100), Shukla 2020(80), Ferraioli 2019(104),
Schaffzin 2015(84), Edwards 2014(114), Breeding 2012(115), Miner 2019(143), Cristofano
2016(139), Igo 2021(94), Miner 2020(96), Khedkar 2021(126), Thai 2021(144),
Modzelewski 2021(142) y Clarke-Myers 2019(89). En 9 estudios Agarwal 2021(137), Miner
2019(143), Vetter 2012(140), Igo 2021(94), Van 2021(97), Thai 2021(144), Konda
2021(76), Salman 2019(105), Khedkar 2021(126) se realizaron mapeos, diagramas o
analisis de la causa raiz del problema a intervenir.

En 4 estudios Poremski 2019(101), Miner 2019(143), Fontanez-Nieves 2016(91), Gupta
2020(95) se emplearon graficas de Pareto. En 3 estudios Ferraioli 2019(104), Chakravarthy
2018(81), Kongkiattikul 2019(120) se hicieron auditorias previas. En Khedkar 2021(126) se
implementé, antes de este paso, el I-PASS (lliness severity, Patient summary, Action list,
Situation awareness and contingency planning, Synthesis by receiver, una mnemotecnia
gue resulta de una propuesta para mejorar la entrega verbal de turnos en el contexto de
pacientes criticos). En 23 estudios no se especifica como se realizd este paso, Shettigar
2021(75), Russ 2020(77), Aparecida 2020(79), Hu 2018(106), Luton 2017(82), Morgan
2016(133), Thomas 2016(111), Hermon 2015(83), Beckett 2013(85), Nakayama
2012(117), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88), Haeusler 2019(119), Clark 2019(90),
Reynolds 2017(138), Wale 2016(122), Doerfler 2015(92), McPeake 2012(93), Van
2021(97), Mittal 2018(98), Prendergast 2021(145), Morgan 2021(134) y Herrick 2022(99)

iv. Planeacion de la intervencion: El equipo que liderd la implementacion del SGRC
desarrollé6 mesas de trabajo o reuniones para definir las intervenciones a implementar. La
planeacion de éstas intervenciones se dio por métodos muy variables dentro de los que se
incluyeron: algoritmos de trabajo o protocolos especificos (Ferraioli 2019(104) y Hermon
2015(83)), se crearon unos paquetes de intervenciones basados en recomendaciones de
expertos (Schaffzin 2015(84), Miner 2019(143), Cristofano 2016(139), McCraw 2018(124)
y Herrick 2022(99)), hojas de listas de chequeos (Morgan 2016(133) y Nakayama
2012(117)), materiales audiovisuales (Clark 2019(90) y Cristofano 2016(139)). En 3
estudios se realizd una socializacién con el personal asistencial posterior a la planeacién
de las intervenciones (Shukla 2020(80), Kongkiattikul 2019(120) y Ferraioli 2019(104)). En
39 estudios no se menciona la manera en la cual se llevd a cabo la planeacion de la
intervencion. (Shettigar 2021(75), Konda 2021(76), Agarwal 2021(137), Bierlaire
2020(100), Russ 2020(77), Poremski 2019(101), Edwards 2014(114), Aparecida 2020(79),
Salman 2019(105), Hu 2018(106), Chakravarthy 2018(81), Luton 2017(82), Thomas
2016(111), Beckett 2013(85), Breeding 2012(115), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88),
Shapiro 2019(118), Clarke-Myers 2019(89), Haeusler 2019(119), Reynolds 2017(138),
Wale 2016(122), Fontanez-Nieves 2016(91), Doerfler 2015(92), Vetter 2012(140), McPeake
2012(93), Igo 2021(94), Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van 2021(97), Mittal 2019,
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Khedkar 2021(126), Gazarian 2012(141), Thai 2021(144), McHale 2021(132),
Modzelewski 2021(142), Prendergast 2021(145) y Morgan 2021(134))

v. Implementacion del plan de intervencioén: Los ciclos de PDSA se implementaron en todos
los estudios de MMCC. Como datos relevantes, en 6 estudios se hicieron
retroalimentaciénes con el personal asistencial (Aparecida 2020(79), Cristofano 2016(139),
Doerfler 2015(92), Vetter 2012(140), Igo 2021(94) y Ferraioli 2019(104)) En Poremski
2019(101) y Hu 2018(106) se realizaron auditorias de los procesos en cada ciclo. En Clarke-
Myers 2019(89) el equipo de trabajo introdujo unos tableros prellenados para realizar el
registro de las actividades nuevas que venian en las intervenciones.

vi. Medicién de los resultados y seguimiento: Todos los estudios que implementaron MMCC
realizaron mediciones posteriores a las intervenciones, por medio de diferentes estrategias.
En Shapiro 2019(118), Cristofano 2016(139) y Vetter 2012(140) se realizaron auditorias
posteriores periddicas. En Breeding 2012(115) y Kongkiattikul 2019(120) se realizaron
encuestas al personal involucrado para conocer su opinidn y el impacto de las medidas. En
Poremski 2019(101), lgo 2021(94), Modzelewski 2021(142) surgieron propuestas de
algoritmos o protocolos modificados para su posterior ejecucion, de acuerdo con los
resultados obtenidos durante el estudio. En 50 estudios no se menciona especificamente
como se realiz6 este paso Shettigar 2021(75), Konda 2021(76), Agarwal 2021(137),
Bierlaire 2020(100), Russ 2020(77), Aparecida 2020(79), Shukla 2020(80), Ferraioli
2019(104), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Chakravarthy 2018(81), Luton 2017(82),
Morgan 2016(133), Thomas 2016(111), Hermon 2015(83), Schaffzin 2015(84), Edwards
2014(114), Beckett 2013(85), Nakayama 2012(117), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88),
Miner 2019(143), Clarke-Myers 2019(89), Haeusler 2019(119), Clark 2019(90), Reynolds
2017(138), Wale 2016(122), Fontanez-Nieves 2016(91), Doerfler 2015(92), Mcpeak 2012,
Gupta 2020(95), Miner 2020(96), Van 2021(97), Mittal 2018(98), McCraw 2018(124),
Khedkar 2021(126), Gazarian 2012(141), Thai 2021(144), McHale 2021(132),
Prendergast 2021(145), Morgan 2021(134) y Herrick 2022(99).

6.4.1.1.2. Andlisis de Modos de Fallas y Efectos

i. La conformacion de equipos de trabajo fue el primer paso que se identificd en todos los
estudios que implementaron AMFE, sin embargo se identificaron algunas variaciones, en
3estudios la conformacidn del equipo fue el paso posterior a la identificacion del problema
a intervenir (Cabadas 2018(121) y Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Paredes- Atenciano
2014(123)). El estudio de Pino 2019(130) contaba con un equipo previamente establecido,
conformado por los jefes o encargados de cada servicio del hospital que participaban
también en el estudio. El estudio de Askari 2017(127) incluyé en ésta fase una capacitacion
del personal sobre la metodologia AMFE.

ii. La conformacién de equipos de trabajo fue el primer paso que se identificé en todos los
estudios que implementaron AMFE, sin embargo se identificaron algunas variaciones, en
3estudios la conformacioén del equipo fue el paso posterior a la identificacién del problema
a intervenir (Cabadas 2018(121) y Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Paredes- Atenciano
2014(123)). El estudio de Pino 2019(130) contaba con un equipo previamente establecido,
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conformado por los jefes o encargados de cada servicio del hospital que participaban
también en el estudio. El estudio de Askari 2017(127) incluy6 en ésta fase una capacitacion
del personal sobre la metodologia AMFE.

iii. Identificacion de riesgos: para esto se utilizaron diversas metodologias, en 7 estudios
se incluyé al personal asistencial como fuente de informacion para determinar las
necesidades o los problemas prioritarios del servicio a intervenir a través de encuestas o
reuniones (Consuegra 2015(129), Manger 2015(125), Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Pino
2019(130), Cabadas 2018(121), Askari 2017(127) y Chandonnet 2013(128)).
Adicionalmente 2 estudios (Chandonnet 2013(128) y Consuegra 2015(129)) realizaron
diagramas de los procesos a intervenir. Otras alternativas usadas por los estudios fue
consulta a expertos como en el caso de Manger 2015(125) donde se buscé asesoria de
expertos en fisica y revision de literatura como en el caso de en Paredes- Atenciano
2014(123).

En Lin 2020(78), Ge 2019(135), Rashed 2019(102), Lijoi 2019(103), Asencio 2018(107), Li
2017(108), Li 2016(108), Jain 2017(109), Moreno 2016(110), Sanchez-lzquierdo-Riera
2016(112), Tehewy 2015(113), Hover 2013(136), Lago 2012(116) y Cronrath 2011(86), no
se especifica este proceso.

iv. Planeacién de las acciones de mejora: todos los estudios a través del RPN priorizaron
las fallas a intervenir y establecieron para cada falla una accién de mejora, su responsable
y el tiempo de seguimiento.

v. Implementacion de las acciones de mejora: en 3 estudios se describen estrategias
puntuales para la implementacién de acciones de mejora, por su parte el estudio de Jain
2017(109) utilizé cuestionarios para detectar si las intervenciones habian sido entendidas
por el personal involucrado, Moreno 2016(110) desarrollo listas de chequeos para asegurar
el cumplimiento de las medidas adoptadas, Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112) utilizé
arboles de decisiones que impactan en los procesos nuevos. En 19 estudios no se
especificé este proceso.(Lin 2020(78), Ge 2019(135), Rashed 2019(102), Lijoi 2019(103),
Asencio 2018(107), Li 2017(108), Li 2016(108), Tehewy 2015(113), Hover 2013(136), Lago
2012(116), Cronrath 2011(86), Cabadas 2018(121), Paredes- Atenciano 2014(123),
Manger 2015(125), Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128), Consuegra 2015(129), Pino
2019(130) y Rodriguez-Gonzalez 2015(131))

vi. Mediciones de los resultados y seguimiento: la medicion de los resultados se realizé en
todos los estudios a través de un segundo calculo del RPN posterior a la fase de
implementacion para identificacion la variacion; en 8 estudios se realizaron mediciones por
autoreporte y auditoria de eventos en términos de desenlaces de salud (infecciones,
eventos adversos entre otros) (Lin 2020(78), Ge 2019(135), Li 2017(108), Rashed
2019(102), Asencio 2018(107), Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112), Hover 2013(136) y
Chandonnet 2013(128)) En Consuegra 2015(129) adicionalmente, se elabor6 un plan de
accion segun el resultado de las intervenciones, también realizaron encuestas de
percepcion al personal involucrado y llevaron los resultados a la gerencia del hospital.
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6.4.1.2. Caracteristicas de los equipos de gestion del riesgo

Para ambas metodologias, se conformaron equipos de trabajo multidisciplinarios que
variaban el ndmero de integrantes (entre 4 integrantes como en el caso de Aparecida
2020(79) e lgo 2021(94) y 100 integrantes como en el estudio de Shukla 2020(80)) y el
recurso humano segun el servicio hospitalario en el cual se llevé a cabo. El recurso humano
que conforman los equipos son principalmente personal médico y de enfermeria.

El equipo médico vario con relacion a la poblacién en la que se hizo el estudio, por ejemplo
el personal médico, se contd con neonatblogos en los estudios Agarwal 2021(137), Bierlaire
2020(100), Shukla 2020(80), O 2021, Gazarian 2012(141), Thai 2021; médicos intensivistas
en los estudios Lin 2020(78), Bigelow 2020(87), Van Decker 2021; médicos pediatras en
los estudios Igo 2021(94), Clark 2019(90), Mittal 2018(98); anestesiélogos en los estudios
Hover 2013(136) y Morgan 2021(134); infect6logos en los estudios Hover 2021 y Clark
2019(90); médicos familiares en el estudio de Igo 2021(94), neurocirujanos en el estudio
Hover 2013(136); gastroenterélogos en el estudio Rodriguez-Gonzalez 2015(131) y en
otros 22 estudios no se especificaba la especialidad del personal médico; mientras que en
los estudios Agarwal 2021(137), Porembski 2019, Ferraioli 2019(104), Salman 2019(105),
Hu 2018(106), Moreno 2016(110), Lago 2012(116), Van Decker 2021, Mittal 2018(98),
Khedkar 2021(126), Askari 2017(127), Thai 2021, Herrick 2021 se conté con médicos
residentes o fellows.

El personal de enfermeria fue el que méas estuvo presente, en Shettigar 2021(75), Agarwal
2021(137), Bierlaire 2020(100), Lin 2020(78), Aparecida 2020(79), Poremski 2019(101),
Rashed 2019(102), Salman 2019(105), Hu 2018(106), Chakravarthy 2018(81), Li
2017(108), Luton 2017(82), Morgan 2016(133), Thomas 2016(111), Hermon 2015(83),
Tehewy 2015(113), Beckett 2013(85), Breeding 2012(115), Lago 2012(116), Bigelow
2020(87), Minero 2019, Shapiro 2019(118), Cabadas 2018(121), Li 2016(108), Fontanés-
Nieves 2016, Cristofano 2016(139), Paredes-Atenciano 2014, Gupta 2020(95), Miner
2020(96), Mittal 2018(98), Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128), Consuegra
2015(129), Shukla 2020(80), McHale 2021(132), Morgan 2021(134) y Herrick 2022(99).

Otro personal que estuvo presente fue: terapeutas en los estudios Khedar 2021, Haeusler
2019(119), Igo 2021(94), Gupta 2020(95), Manager 2015, Morgan 2021(134);
farmaceutas en los estudios Aparecida 2020(79), Rashed 2019(102), Salman 2019(105),
Asencio 2018(107), Jain 2017(109),Breeding 2012(115), Cronrath 2011(86), Trivedi
2019(88), Li 2016(108), Chandonnet 2013(128), Consuegra 2015(129), Shukla 2020(80) y
Rodriguez-Gonzales 2015, quienes menciona que eran especialistas en el sistema CPO,;
Consultores, supervisores técnicos o de enfermeria en los estudios Shettigar 2021(75),Lin
2020(78), Hu 2018(106), Luton 2017(82), Moreno 2016(110), Sanchez.lzquierdo 2016;
Microbiélogos o equipo comité de infecciones en los estudios Agarwal 2021(137), Aparecida
2017, Hu 2018(106), Asencio 2018(107), Wale 2016(122), Cristofano 2016(139), van
Decker 2016 y Chandonnet 2013(128); nutricionistas en los estudios Gupta 2020(95), Clark
2019(90) y Aparecida 2020(79).
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El equipo de higiene del hospital o personal administrativos estuvo presente en los estudios
Bierlaire 2020(100), Lin 2020(78), Chakravarty 2018, Jain 2017(109), Morgan 2016(133),
Beckett 2013(85), Nakayama 2012(117), Shapiro 2019(118), Clarke-Myers 2019(89), Clark
2019(90), van Decker 2021, McCraw 2018(124) y Morgan 2021(134). En los estudios
Rodriguez-Gonzalez 2015(131), Askari 2017(127), McCraw 2018(124), Gupta 2020(95) y
Lago 2012(116) se contod con especialistas en mejoramiento de la calidad y los estudios Li
2016(108), Manager 2015 y Pino 2019(130) contaron con ingenieros o fisicos, siendo una
caracteristica presente solamente en los estudios AMFE. Mientras que algunos estudios
contaron con otro tipo de apoyo relacionado con personal de seguridad en el estudio de
Porembski 2019 y de limpieza Wale 2016(122). El Unico estudio que reconoce a los
patrocinadores del estudio como miembros del equipo fue el Doerfler 2015(92).

6.4.2. Efectividad de los sistemas de gestion del riesgo en
reduccion de ERENDS

Se identificaron 47 estudios que reportaron resultados enfocados en reduccién de
ERENDS, de los cuales 37 estudios que implementaron MMCC y 10 implementaron AMFE
y reportaron resultados en términos de ERENDS. Algunos de los estudios reportan estos
resultados en términos de incidencia acumulada, densidad de incidencia, eventos/casos
identificados. Los detalles de los resultados se pueden ver en el anexo 5.

4.2.1. ERENDS relacionados con catéteres

6.
MMCC

La categoria con mayor reporte es la de EREND asociados a catéteres, en esta categoria
se identificaron 5 estudios (Bierlaire 2020(100), Shukla 2020(80), Chakravarthy 2018(81),
McCraw 2018(124) y Edwards 2014(114)) de antes y después sin grupo control, los cuales
utilizaron disefios débiles calificados con alto riesgo de sesgos. Estos estudios reportaron
como estimador de efecto la reduccion de tasas de incidencia de CLABSI; estas
reducciones oscilaron desde 2,6 (antes) a 1,13 casos (después) por 1000 dias catéter
Shukla 2020(80) hasta 31,7 (antes) a 3,5 casos (después) por 1000 dias catéter
Chakravarthy 2018(81). Por lo tanto, se considera que MMCC pudiera ser efectivo en
reducir las CLABSI, sin embargo, cualquier estimacion realizada es incierta dado el muy
bajo nivel de evidencia reportada. En lo relacionado con la mortalidad, Chakravarthy
2018(81) report6 una reduccion en la mortalidad global de 2,9% (antes) a 1,7% (después).
La reduccidn reportada por cada estudio se puede ver en detalle en la tabla 9.

Se identificaron Tres estudios (Van 2021(97), Thomas 2016(111) y Bigelow 2020(87)), de
antes y después sin grupo control, los cuales utilizaron disefios de estudios débiles
calificados con alto riesgo de sesgo. Dos de estos estudios (Thomas 2016(111) y Bigelow
2020(87)) reportaron como estimador de efecto para Infecciones urinarias asociadas a
catéter (CAUTI), la reduccidn total de la tasas de incidencia fue de 10,31 a 0 casos y de
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8,21 a 0 casos por 1000 dias catéter permanente, respectivamente; el estudio de Van
2021(97) utiliz6 como estimador el nimero de casos presentados en cada periodo, 53 casos
(antes) y 9 casos (después). Por lo tanto, se considera que MMCC pudiera ser efectivo en
reducir las CAUTI, sin embargo, cualquier estimacion realizada es incierta dado el muy bajo
nivel de evidencia reportada. La reduccion reportada por cada estudio se puede ver en
detalle en la tabla 10.

Dos estudios de antes y después sin grupo control (Hermon 2015(83) y McPeake
2012(93)), de los cuales McPeake 2012(93) utilizd un disefio débil y Hermon 2015(83) un
disefio fuerte, calificados con riesgo de sesgo no claro, reportaron como estimador de
efecto las reducciones en las tasas de incidencia de bacteriemias asociadas a catéter
(CRBSI) oscilando entre 15,6 (antes) a 0,4 (después) por cada 1000 dias-catéter McPeake
2012(93) hasta pasar de 1,05 infecciones por mes a 300 dias sin infecciones Hermon
2015(83). Por lo tanto, se considera que MMCC pudiera ser efectivo en reducir las
bacteriemias asociadas a catéter, sin embargo, cualquier estimacion realizada es incierta
dado el muy bajo nivel de evidencia reportada. La reduccion reportada por cada estudio se
puede ver en detalle en la tabla 11.

Un estudio (Hu 2018) de antes y después sin grupo control, con disefio débil y clasificado
como alto riesgo de sesgo y, reportdé como estimador de efecto para disfuncién de catéter
peritoneal el porcentaje de ocurrencia, el cual paso de 5,8%(antes) a 1,4% (después). Los
detalles de los desenlaces se pueden ver en el anexo 5.

AMFE

En esta categoria se identificaron 4 estudios, 3 estudios de antes y después sin grupo
control (Chandonnet 2013(128), Li 2017(108) y Sanchez-lzquierdo-Riera 2016(112)) y un
estudio de antes y después con grupo control, los cuales utilizaron disefios de estudios
débiles, calificados con alto riesgo de sesgo que implementaron AMFE en procesos
relacionados con catéteres.

El estudio de Chandonnet 2013(128) reporto como estimador de efecto la reduccion de la
tasa de incidencia la cual paso de 2,6 casos (antes) por cada 1000 dias linea a 0,8 casos
(después). El estudio Li 2017(108), reporté como estimador de efecto la reduccion del
porcentaje de ocurrencia de bacteriemias asociadas a catéter (CRBSI), con una frecuencia
de 5,19% (antes) a 1,45% (después), este estudio reporta logré una reduccién total de
casos de CRBSI por tres meses consecutivos posterior a la medicion post-implementacion.

Por otra parte el estudio de Ge 2019(135), reporté como estimador una incidencia de
infeccion de catéter central de insercion periférica (PICC) de 2.9% (grupo intervencion -
AMFE) vs 15.5% en grupo control, también report6 diferencias en otros desenlaces como
sangrado (incidencia de 4.9% vs14.6, eventos de alergia (incidencia 3.9% vs 6.9% y flebitis
mecanica 2.9% vs 3.9%).
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El estudio de Sanchez-Izquierdo-Riera 2016(112), reporté como estimador de efectividad
el porcentaje de ocurrencia de eventos de coagulacion de catéter de didlisis peritoneal el
cual oscilo de 57,4% (antes) y 29,6% (después); no hubo posibilidad de retorno de sangre
al paciente en el 64,9% de estos coagulos de circuito (63 circuitos en 25 pacientes),
mientras que en el grupo post- implementacion se presentd en el 47,76% de los coagulos
de circuito.

Tabla 9. Efectividad de MMCC y AMFE en la reduccion de Infecciones de infecciones del
torrente sanguineo asociadas con catéteres venosos centrales (CLABSI) por 1000 dias -
linea.

USODE GRA-  FORTA-  ESTIMA- ESTIMA-
AUTOR - ANO DISENO POBLACION ANALIEIS bi2 FICA DE CON- LEZA DEL DOR’_
METODO
. ; Antes y des- X2, Cam-
Bgé?ge pués sin grupo Tﬁ:ffg)“ bio en ta- No Débil tgs:\ tTSSa MMCC
control sas ! !
Antes y des- . SPC-chart -
Shukla pués sin grupo Neonatal | Cambio |\ ' 0 o- | Debil tasa | tasa | ,\\~~
2020 control (n=ND) en tasas chart 2,6 13
_ ) X2, Graficas de
Ci/f;a::ga pﬁggessir)mlgr?fr)o Neonatal ANOVA, control (no Débil tasa | tasa MMCC
2018y control (n=ND) | Cambioen| se especi- 31,7 35
tasas fica)
Antes y des- No se es- .
E%Vc\)lizds pués sin grupo | pecifica (n= Catrg sb;osen No Débil Zalsg tgsga MMCC
control ND) ! '
Antes y des- .
McCraw L Adulto Cambio en - tasa | tasa
2018 pueigrl{;rglrupo (n=ND) tasas No Débil 3.05 | 2.83 MMCC
Antes y des- o .
Chandon- L Pediatrica | Cambio en .- tasa | tasa
net 2013 puei;r;rglrupo (n=ND) tasas No Débil 26 08 AMFE

Tabla 10. Efectividad del MMCC en reduccién de infecciones del tracto urinario asociadas
a catéter (CAUTI).

ANALISIS DE USO DE GRA- FORTA- ESTIMA- E%‘I;I)l\éA—
AUTOR - ANO DISENO POBLACION DATOS FICA DE CON- LEZA DEL DOR DES- SGRC
TROL METODO ANTES -
PUES
Tasa Tasa
Antes y des Mann 1031 0 por
Thomas | o qrupo | Adultos (n= | Whitney, No pebil | PO | 1000 | Mmcc
2016 P grup ND) Cambio 1000 | 2%
control p dias li-
en tasas dias
. nea
linea
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Tasa
Tasa
Bigelow Antes y des- Pediatrica | Cambio | Gréficos de E:Jgrl 0 por
2020 pues sin grupo (n=ND) en tasas control Débil 1000 %OOO, MMCC
control . dias li-
dias
. nea
linea
Standar Run
Antes y des- No se es- charts, SPC
Van 2021 | puéssingrupo | pecifica Casos control Débil 53 9 MMCC
control (n=ND) charts (U
chart)

Tabla 11. Efectividad de MMCC y AMFE en reduccion de Infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con el catéter venoso central

AUTOR - ARO DISENO POBLACION  ANALISIS DE . ESNMDOR - ESTMADOR  sere
Antes y después | N0 S€es- | x2, Cam-
Li 2017 sin ruyo co?nrol pecifica | bioenta-| No | Débil 5,19% 1,45% | AMFE
grup (n=249) sas
ANOVA y
Andlisis
de regre-
. No se es- | sion seg- tasa 15,6 tasa 0,4
HSBTSO n ':‘i?]tefuy gif)%l:risl pecifica | mentada No |Fuerte| por1000 por 1000 | MMCC
grup (n=ND) | (los perio- dias dias
dos no
son simé-
tricos)
McPeake | Antesy después |Adulto (n=| Cambio | Run .. | tasa 1,05
2012 sin grupo control ND) entasas | charts Debil por mes tasa 0 | MMCC

6.4.2.2. ERENDS asociados al cuidado de la salud

MMCC

En esta categoria se identificaron 13 estudios que implementaron MMCC para prevencion
o reduccion de caidas, lesiones adquiridas en el hospital (por presién o sujecion),
infecciones asociadas a la salud, mortalidad por sepsis, traslados, trombosis asociadas al
hospital, hemorragia posparto y riesgos en UCI.
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En términos de lesiones adquiridas en el hospital (por presion-HAPI o por sujecion), se
identificaron 3 estudios de antes y después sin grupo control, los cuales utilizaron disefios
de estudios débiles, calificados con alto riesgo de sesgo; de los cuales 2 estudios reportaron
como estimador de efecto el nUmero de casos (Luton 2017(82) y Poremski 2019(101))
oscilando entre 3 casos (antes) y 0 casos (después), el otro estudio reporto la tasa de
incidencia la cual se redujo de 6,1 a 1,1 casos por cada 1000 dias-paciente Gupta 2020(95).
Por lo tanto, se considera que MMCC pudiera ser efectivo en reducir las HAPI, sin embargo,
cualquier estimacion realizada es incierta dado el muy bajo nivel de evidencia reportada. La
reduccién reportada por cada estudio se puede ver en detalle en la tabla 12.

Dos estudios uno de antes y después con grupo control, calificado como riesgo de sesgos
no claro y otro estudio de antes y después sin grupo control, calificado como alto riesgo de
sesgo, que utilizaron disefios débiles, reportaron como estimador de efecto el nUmero de
casos Yy la tasa de incidencia de caidas. Morgan 2016(133) reporto una reduccion en las
caidas de pacientes intrahospitalarios, comparé un servicio de neurocirugia de un hospital
universitario (grupo intervencion) vs 4 servicios de neurocirugia de otros hospitales (grupo
control), este estudio reporté una reduccion en las caidas del 50% (44 casos pre-
implementacién vs 22 casos post-implementacion (p=0,006) en los servicios activos y 287
casos pre-implementacion vs 297 casos en los servicios de control (aumento 3,48%)). Por
su parte el estudio de Miner 2019(143) reportd que la tasa de caidas disminuyeron de 6,66
a 4,06 eventos de caidas de recién nacidos por cada 1000 nacimientos (reduccién del 36%
del 2016 al 17). Por lo tanto, se considera que MMCC pudiera ser efectivo en reducir las
caidas, sin embargo, cualquier estimacion realizada es incierta dado el muy bajo nivel de
evidencia reportada. La reduccion reportada por cada estudio se puede ver en detalle en la
tabla 13.

En el caso de mortalidad por sepsis se identificaron 2 estudios (Mittal 2018(98) y Doerfler
2015(92) de antes y después sin grupo control, que utilizaron disefios débiles y fueron
calificados con alto riesgo de sesgo. Por su parte Mittal 2018(98) reporté un aumento de la
mortalidad siendo del 11% en la fase 1 (basal) vs 15% en la fase 2 (post-implementacion),
mientras que Doerfler 2015(92) reportd una reduccién de la mortalidad pasando de 32%
(antes) a 16% (después). Por lo tanto, se considera que el efecto de MMCC no se puede
establecer dado la inconsistencia de los estudios y el muy bajo nivel de la evidencia
reportada. La reduccion reportada por cada estudio se puede ver en detalle en la tabla 14.

Dos estudios Shettigar 2021(75) y Wale 2016(122), de antes y después sin grupo control,
con disefios débiles y calificados con alto riesgo de sesgos reportaron como estimador de
efecto la reduccion en la tasa de incidencia de infecciones asociadas a la salud, la cual
oscilo de 26 a 8 eventos por cada 1000 dias — paciente hasta 5,69 (antes) con reduccion al
3,5 eventos (después) por cada 1000 dias — paciente. Por lo tanto, se considera que MMCC
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pudiera ser efectivo en reducir las infecciones asociadas a la salud, sin embargo, cualquier
estimacion realizada es incierta dado el muy bajo nivel de evidencia reportada. La reduccion
reportada por cada estudio se puede ver en detalle en la tabla 15.

Shapiro 2019(118) reporté una disminucién de los casos de trombosis asociadas a los
hospitales (HATS), logrando una reduccion total de las HATS (6 HATS pre vs 0 en la fase
post-implementacion); el estudio de (Miner 2020(96)) reporté una reduccién tanto en la tasa
de hemorragias post parto (HPP) que pasé de 56,4 a 54,7 por 1000 nacimientos como en
la tasa de transfusion sanguinea (2,4 a 2,2 por 1000 nacimientos) e ingreso materno a la
UCI con una tasa promedio de 2,9 a 1,5 por 1000 nacimientos. Los detalles de los
desenlaces se pueden ver en el anexo 5.

AMFE

En esta categoria se incluyeron 2 estudios, el de Lin 2020(78) que se centrd en la
ocurrencia de eventos adversos durante el traslado de pacientes ventilados,
reportando que 11 pacientes (1.08%) en la pre-implementacion presentaron eventos
adversos relacionados con la ventilacion mecanica y 2 pacientes (0,17%)
presentaron eventos en la post-implementacion. El estudio de Askari 2017(127), que
evalué los riesgos asociados a la prestacion de servicios en UCI, reporto resultados
en términos de cambio en el valor del RPN (antes y después), para el evento de
obstruccion del tubo endotraqueal reporté un RPN de 800 vs 384 para sangrado
durante la aspiracion 280 vs 120 y para trombosis venosa profunda un RPN de 90
vs 60. Los detalles de los desenlaces se pueden ver en el anexo 5.

Tabla 12.Efectividad del MMCC en reduccion de lesiones adquiridas en el hospital
(presion y sujecion).

GRAFICA ’
& P MANEJO ESTUDIO ANTES INTER- DESPUES IN-
DISENO POBLACION  pepatos  PECON FuerTE VENCION TERVENCION SCRC
Luton Antes y des- No se es- | Niumero
2017 pués sin grupo | pecifica (n=| de ca- No Débil 2 casos 0 casos MMCC
control ND) S0S
Gunta Antes y des- No se es- Run 1(-)?8?06(3(1) Tasa 1,1 por
P pués sin grupo | pecifica (n=| T-test Débil PO 1000 dias- | MMCC
2020 charts dias-pa- s
control ND) ciente paciente
Po- Antes y des- No se es- | NUmero
remski | pués sin grupo | pecifica (n=| de ca- No Débil 3 casos 0 casos MMCC
2019 control ND) S0S
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Tabla 13. Efectividad del MMCC en reduccién de caidas intrahospitalarias

MANEJO | GRAFICA ESTU- - ANTES
N P ANTES DESPUES
DISENO POBLACION DE DA- DE CON- DIO INTER-
TOS TROL FUERTE CloMTREL | CeNIReL \/=\leile]\!
Mor- AnLeéssyC%Er:]s- No se es- 44 ca- | 22 ca-
gan '?u ooon. | pecifica | ttest | No | Debil | 287 297 cos | “ooe | MMCC
2016 | 9 ‘irol (n=1428)
tasa tasa
Antes y des- o 6,lpor| 1,1
. L7 Recién Cam- ’ i
Miner pues sin nacidos | bio en No Débil 100(.)0 10090 MMCC
2019 | grupo con- (n=ND) | tasas naci- naci-
trol - mien- | mien-
tos tos

Tabla 14.Efectividad del MMCC en reduccion de mortalidad por sepsis

GRAFICA ESTU- ANTESIN- DESPUES
DISENO poBLACION MANEJODEDA-  ne'con. DIO TERVEN-  INTER-
FUERTE CION VENCION
Antes y des- Gréficas
ués sin Ambas (n= | Porcentaje de | de con- _
Doerfler g?upo con- ND)( ocurren]cia trol y run Débil 32% 16% | MMCC
2015 trol chart
T de Stu-
dent/prueba
de suma de
Antes y des- rangos de
Mittal pués sin Pediatrica Wilcoxon y Run .
2018 grupo con- (n=41) prueba de x2 charts Débil 11% 15% |MMCC
trol para variables
continuas y
categoricas

Tabla 15.Efectividad del MMCC en reduccion de infecciones asociadas a la salud.

GRA-
AUTOR < - MANEJO FICADE | ESTUDIO | ANTES INTERVEN- | DESPUES IN-
_ANp  DISENO POBLACION  nepaTos — con- FUERTE CION TERVENCION
TROL
Shet- (f;;tejéi Tasa 26 por Tasa 8 por
; P Pediatrica | Cambio run- - 1.000 dias de | 1.000 dias de
tigar sin _ Débil . . MMCC
2021 grupo (n=143) | entasas | chart estancia de los estancia de
pacientes los pacientes
control
Antes y
después o . Tasa 5,69 por Tasa 3,5 por
sin P((re]c_hgtzrg:)a ;}atrggi‘(; No Débil 1000 pacientes | 1000 pacien- | MMCC
Wale | grupo - dia tes dia
2016 | control
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6.4.2.3. ERENDS relacionados con medicamentos

MMCC

Se identificaron 3 estudios con reporte de reduccién de ERENDS relacionados con
medicamentos, el primero es el de Salman 2019(105) el cual reportd una reduccién del 52%
de la ocurrencia de ERENDs relacionados con los antihipertensivos intravenosos, este
estudio no especifica el tipo de ERENDs. El segundo estudio es el de Kongkiattikul
2019(120) el cual no encontrd diferencias en la tasa de evaluacion sindrome de retiro
iatrogénico ( IWS) entre la fase pre y post-implementacion. El tercer estudio Gazarian
2012(141) (serie de tiempo) reportd una disminucion del 50% de los ERENDS totales
pasando de 19,22 por 100 pacientes a 8,59 por 100 pacientes (p < 0,05) a los 4 afios post-
implementacion.

AMFE

En esta categoria se identificaron dos estudios con ERENDs relacionados con
medicamentos, el primer estudio se relaciond con la preparacién de morfina en jeringas
precargadas estandarizadas (Rashed 2019) el cual report6é la eliminacién (1 caso pre-
implementacion vs 0 casos post implementacion) de reacciones adversas a la morfina
(reaccién adversa cuando el medicamento se da como se debia), El segundo estudio
(Asencio 2018(107)) evalud la efectividad de implementar el PROA (programa de
optimizacion de uso racional de antimicrobianos) en el cual, como indicadores de eventos
adversos, midié el porcentaje de pacientes con carbapenémicos que desarrollaron
Neurotoxicidad (0,0% en la pre-implementacion vs 0,8% en la post-implementacion) aunque
este porcentaje aumento, se encuentran dentro del limite de aceptabilidad establecido por
los investigadores que es del <3%; las causas del aumento no fueron exploradas en esta
investigacion.

Tabla 16. Efectividad del MMCC y AMFE en reduccion de eventos relacionados con
medicacion.

POBLA- MANEJO GRAFICA ESTUDIO ANTES IN-  DESPUES

AUTOR - ANO DISENO DE CON- TERVEN-  INTERVEN-

CION DE DATOS TROL FUERTE CION CION

Antes 'y Nosees- | 2, NuU-

Rashed 2019 gﬁ]Sp:JueSo pecifica | mero de No Débil 1 caso 0 casos AMFE
con?rolp (n=ND) | casos
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Antes y Porcen-
Salman 2019 d_espues A(iultos taje de No Débil 52% reduccion total
sin grupo | (n=ND) | ocurren-
control cia MMCC
Antes y t-test
Kongkiattikul d_espues Peoﬂatnca wilcoxon, Run Débil 0% 0% MMCC
2019 sin grupo | (n=ND) > chart
control X
Kruskal-
Serie de Wallis,
. tiempo in- | Pediatrica prueba L tasa
Gazarian 2012 - de Man- No Débil tasa 8,59 MMCC
terrum- | (n=1011) 19,22
ida tel-Haen-
P szel x 2.
Antes vy Porcen-
. después No se es- taje de -
Asencio 2018 | _. pecifica No Deébil 17,10% 15,20%
sin grupo (n= ND) ocurren-
control cia AMEE

6.4.2.4. ERENDS relacionados con procedimientos quirargicos

MMCC

En esta categoria se identific6 1 estudio de antes y después sin grupo control (Schaffzin
2015(84) calificado como alto riesgo de sesgos, con disefio débil, el cual reporté una
reduccion en la tasa de infecciones del sitio quirtrgico que pasoé de 2,5 a 1,5 casos por 1000
procedimientos (Schaffzin 2015(84)). Ver tabla 17.

El estudio de antes y después con grupo control de Morgan 2021(134) reporté una
reduccién en la tasa de complicaciones de pacientes sometidos a la artroplastia total de
hombro, comparando pacientes ingresados en el programa de recuperacibn mejorada
(intervencion relacionada con MMCC) y los no participantes, reportando 9,9% en el grupo
sin recuperacién mejorada y del 7% en el grupo de recuperacion mejorada. Los detalles de
los desenlaces se pueden ver en el anexo 5.

AMFE
El estudio de antes y después con grupo control de Hover 2013(136) reporté la una
reduccion de infecciones del sitio quirtrgico en paciente de neurociencias pasando de 38

infecciones de 1816 cirugias (17 infecciones de espacio profundo, 13 infecciones de
organos y 8 infecciones superficiales) a 25 infecciones de 1657 cirugias (8 infecciones de
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espacio profundo, 7 infecciones de érganos y 10 infecciones superficiales), mientras que
en el grupo control (cirugias no neuro quirdrgicas) presenté un aumento (1,14% en la fase
basal vs 1,22% en la post implementacion). Ver tabla 17.

EL estudio de antes y después sin grupo control de Lijoi 2019(103) reporté los resultados
en términos de cambio del RPN de la fase pre-implementacion en comparacion con la fase
post-implementacion, para el desenlace presencia de sangrado por fallo en la coagulacién
de los vasos de los ovarios (RPN 48 vs 16) y la dehiscencia de la (RPN de 36 vs 24). Los
detalles de los desenlaces se pueden ver en el anexo 5.

Tabla 17. Efectividad del MMCC y AMFE en reduccion de infecciones del sitio quirargico.

MANEJO -« ANTESIN- DESPUES
DISENO PO DE DA- QeSPPES  TERVEN-  INTERVEN-  SGRC
CION CION
Antes y CPh_a
des- Pedia- | Cambio .
. . r, De- Tasa 2,5 |Tasal5
pues sin| trica en ta- U- bil or 100 or 100 MMCC
: grupo | (n=ND) sas b . b .
Schaffzi control Cha procedi- | procedi-
n 2015 rt mientos | mientos
Antesy Porcen-
des- No se taie de
Hover | pués | especi-| “U0 |\ D6 |y uoe | oo | pasos | 1519 | AMFE
2013 con fica (n= rrencia bil ' ' ' '
grupo ND) 5
control yX

6.4.2.5. ERENDS relacionados con eventos médicos de interés
MMCC

En esta categoria se identificaron 6 estudios que evaluaron: paradas cardiacas, eventos de
hipoglucemia, hipertermia, lesiones de cornea, despertar espontaneo a la sedacion y falla
de rescate de eventos de emergencia.

En esta categoria el estudio de Beckett 2013(85) estudio de antes y después sin grupo
control, report6 una disminucion en los eventos relacionados con paro cardiaco pasando de
2,8 vs 0,8 casos por cada 1000 ingresos en la (71% de reduccion) y una mortalidad a 30
dias se redujo de 6,3% a 4,8% El estudio de series de tiempo de Modzelewski 2021(142)
reporté una reduccién en mas de un 50% de los casos de eventos de hipoglucemia durante
el tratamiento de la hiperglucemia y durante las mediciones de la fase post-implementacion
no se registraron episodios de hipoglucemia de menos de 54 mg/dL. Los detalles de los
desenlaces se pueden ver en el anexo 5.
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Para el caso de la hipertermia (Prendergast 2021) estudio de antes y después sin grupo
control, reporté un aumento del 52% en el uso de dispositivos de refrigeracién de la
superficie corporal de los pacientes con temperaturas superiores a 37,5 °C lo cual evit6 el
uso de neurobloqueadores en estos pacientes.

Por su parte el estudio de serie de tiempo de Vetter 2012(140) evalud las lesiones de cornea
y reporté una tasa de 1,20 lesiones /1000 anestésicos generales vs 0,09 lesiones /1000
anestésicos generales en la post implementacién (p < 0,001).

El estudio de Ferraioli 2019(104), estudio de antes y después sin grupo control, report6
un aumento en el despertar temprano de pacientes con sedacion durante la ventilacion
mecanica para la disminucién de la ansiedad y angustia, este estudio identificé que la
implementacion del MMCC aumenté el despertar temprano en un 53% de los pacientes
ventilados y finalmente el estudio de McHale 2021(132), estudio de antes y después sin
grupo control, evalué las fallas de rescate de los eventos de emergencia entendidas como
el fracaso en prevenir una muerte resultante de una complicacion de la atencion médica o
de la complicacién de una enfermedad subyacentes, reportando una reduccién de 9,4% de
eventos (23,6%) en 2011 al (14,2%) en 2012).

En esta categoria no se identificaron estudios que implementaran AMFE como SGRC.

6.4.2.6. ERENDS relacionados con soporte ventilatorio

Dentro de los estudios clasificados en esta categoria se identificaron 2 estudios estudio de
antes y después sin grupo control, que utilizaron disefio débil y fueron calificados con alto
riesgo de sesgo, reportaron disminucion en las tasas de incidencia de extubaciones no
planeadas (UPE) pasando de 16,1 (antes) a 4,5 casos (después) por 100 dias de
ventilacion Fontanez-Nieves 2016(91) por su parte el estudio de Igo 2021(94) reportd una
medicion basal de 46 UPE por 466 dias de ventilacién (9,9 UPE/100 dias de ventilacién),
disminuyendo el 50% en la fase de Intervencion (35 UPE / 777 dias de ventilador (5 UE/100
dias de ventilador)) y con una reduccién adicional del 68 % en la fase post-implementacion
(12 UPE / 720 dias de ventilador (1,6 UPE/100 dias de ventilador)). Ver tabla 18.

También se identifico un estudio de antes y después sin grupo control que reporto
una reduccion de eventos graves asociados a la intubacion (la tasa paso de 0,047
a 0,016), lo que corresponde a una reduccion del 66% (Herrick 2021).
Adicionalmente el estudio de series temporales Cristofano 2016(139), reporté una
reduccion de neumonia asociada al ventilador (NAV) pasando de 6,34 a 2,38
episodios por cada 1000 dias de ventilacion (P=0,0047) y un aumento de la
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mortalidad pasando de 3,4% a 5,3% entre el 2011 y el 2014. Los detalles de los
desenlaces se pueden ver en el anexo 5.

En esta categoria no se identificaron estudios que implementaran AMFE como SGRC.

Tabla 18. Efectividad del MMCC y AMFE en reduccién de extubaciones no planeadas.
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6.4.2.7. Duracion de la estancia hospitalaria, reingresos y co-
intervenciones relacionadas con la atencion de la ocurrencia de
un EREND

De los estudios identificados, 9 reportaron resultados relacionados con estancia hospitalaria, de los
cuales 4 reportaron reducciones efectivas del tiempo logrando reducir la estancia hospitalaria desde
1 dia para los pacientes cardiacos pediatricos como en el estudio de Clarke-Myers 2019(89) desde
el 2016 hasta el 2017, hasta 168 dias como en el caso de Hover 2013(136), quien logré con esto,
22 reingresos menos y una reduccién de 270.000 délares en los costes.

En relacién con ingreso materno a la UCI Miner 2020(96) logré una reduccion de 1,4 dias por 1000
ingresos Por su parte Kongkiattikul 2019(120) report6 una estancia mas prolongada en la UCIP (4
dias adicionales) en el periodo post-implementacién. Clark 2019(90), Mittal 2018(98) y Shukla
2020(80) reportaron que la estancia hospitalaria se mantuvo sin cambios durante la linea de base y
periodos de implementacion. En relacién con los reingresos Clarke-Myers 2019(89) reportd que los
reingresos desde la unidad de cuidados intermedios cardiacos a la UCIC dentro de las primeras 48
horas tuvieron una RAR de 1 por 100 transferencias.

No se identificaron desenlaces relacionados con el uso de otros servicios de salud para la
atencion de la ocurrencia de un EREND.

6.4.3. Desenlaces de seguridad

Cuatro estudios reportaron desenlaces de seguridad, el estudio de Wale 2016(122) reporté
un aumento en los desenlaces de infecciones por Staphylococcus aureus resistente a la
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meticilina, a la vancomicina y las infecciones por Beta-lactamasa de espectro extendido, sin
embargo, no se explord la causa de este aumento en el estudio. El estudio de Asencio
2018(107), reporté un aumento en el porcentaje de pacientes con carbapenémicos que
desarrollaron Neurotoxicidad (0,0% en la pre-implementacién vs 0,8% en la post-
implementacion) en pacientes vinculados al uso de PROA (programa de optimizacion de
uso racional de antimicrobianos); las causas del aumento no fueron exploradas en esta
investigacion.

En relacion con el mal funcionamiento de los dispositivos, el estudio Aparecida 2020(79)
reporté un aumento en la obstruccion de la sonda de alimentacién pasando del 41,8% al
52,5% (p 0,0950)., se desconocen las posibles razones de este aumento y Clark 2019(90)
reporta un aumento de 90 reingresos por 1000 altas en el numero de reingresos a los 30
dias.

6.4.4. Desenlaces de implementacion

6.4.4.1. Aceptabilidad
MMCC

Los estudios que implementaron MMCC no reportaron mediciones relacionadas con la
aceptabilidad, los estudios mencionan algunas ideas en la discusién de los resultados y
sefalan algunas alternativas utilizadas para mejorar la aceptabilidad por parte del personal.

AMFE

Se identificaron 3 estudios que evaluaron la aceptabilidad de la implementacion de AMFE,
en Rashed 2019(102), la mayoria de los encuestados (90,4%, 113/125) estaban satisfechos
con los cambios implementados y el 8,8% (11/125) se mostraron neutrales. S6lo un
encuestado (0,8%) estaba insatisfecho, sin embargo, no se documenté el motivo. En
Asencio 2018(107) las encuestas mostraron una buena aceptacion y difusién del programa,
se aceptaron en un 83%, mientras el 93% respondid que si consideraba necesaria la
implementacion de ese programa 'y el 92% aprecio la utilidad de las recomendaciones. En
Consuegra 2019 se realiz6 una encuesta en las cuales el 67% afirma que es una buena
metodologia, debido a que es facil, sencilla y permite tener una retroalimentacion a la
institucion, mientras que para el 33% del equipo de trabajo fue regular, debido a las
dificultades que acarreaba la necesidad de personal especializado para ejecutar los
dispositivos médicos. En Pino 2019(130) se menciona la importancia de la retroalimentacion
para mejorar la aceptabilidad entre el personal.

6.4.4.2. Adopcion
MMCC
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En cuanto a la adopcién no se identificaron resultados cuantitativos al respecto, los estudios
mencionan alguna informacion en la discusion de los resultados. Entre los factores que se
mencionan que influyen en el aumento de la adopcion, se puede encontrar: la apropiacion
cultural de los cambios de la implementacion, que se menciond en Shapiro 2018, Fontanez-
Nieves 2016(91), Wale 2016(122), Clarke-Myers 2019(89), McPeake 2012(93), Paredes-
Atenciano 2014(123), Bigelow 2020(87) y Salman 2019(105) (el factor mas mencionado),
La implementacion de seminarios en Bierlaire 2019, la implementacion de procesos
organizados que permitan mayor agilidad en las labores asistenciales en Wale 2016(122),
la implementacion en mas servicios del hospital en Schaffzin 2015(84), la estandarizacion
de los procesos en Trivedi 2019(88), la conformacién de comités especificos para la
implementacién en Van 2021(97) y Mittal 2018(98)

Tres estudios (Salman 2019(105), Hermon 2015(83) y Bigelow 2020(87)) evidenciaron una
mala adopcion o la no adopcion de la implementacién dado a la resistencia al cambio
identificada en las instituciones. En Morgan 2016(133) se vio afectada la adopcién por falta
de recursos, mientras que en Haeusler 2019(119) se vio afectada por la pérdida de las
llaves donde se guardaban los insumos necesarios para la implementacion de las medidas.

AMFE

En ningun estudio se hace una medicion cuantitativa de este desenlace, sin embargo, se
mencionan cierto factores que lograron ser identificados para aumentar la adopcion de las
medidas de implementacion, tales son: la implementacién de procesos organizados que
permitan mayor agilidad en las labores asistenciales en Lin 2020(78); capacitaciones al
personal en Li 2017(108); creacion de campafias que refuercen las implementaciones en
Jain 2017(109); la apropiacion cultural de los cambios de la implementacion en Tehewy
2015(113) y Paredes-Atenciano 2014.

6.4.4.3. Idoneidad
MMCC

Ninguno de los estudios que implementaron el MMCC reportaron resultados objetivos
relacionados con la idoneidad del método.

AMFE
Ninguno de los estudios reportdé resultados relacionados con la idoneidad de la

implementacion de AMFE.

6.4.4.4. Factibilidad
MMCC

Los estudios no reportan resultados de este desenlace de manera cuantitativa. Se
mencionan algunas fuentes que impactan la factibilidad, dentro de las cuales se menciona:
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La no necesidad de recursos adicionales (Agarwal 2021(137) y Clark 2019(90)), la
adecuada cantidad de personal para realizar las intervenciones en Russ 2020(77), la
implementacion de pequefios ciclos de PDSA para resolver las situaciones (Aparecida
2020(79)), la inclusién de personal interesado en lograr las mejoras en la institucion (Trivedi
2019(88)), la inclusion de equipos amplios en las acciones implementadas (Haeusler
2019(119)), la forma de organizacion del servicio u hospital en la fase de la implementacion
en Cristofano 2016(139), Vetter 2012(140), McPeake 2012(93), la existencia de los
recursos necesarios para la implementacion de la metodologia en McCraw 2018(124) y
Gazarian 2012(141). Se menciona que no hay factibilidad de las implementaciones a largo
plazo, sin describir la causa Trivedi 2019(88).

AMFE

Los resultados de la implementacion de las intervenciones sobre factibilidad fueron
reportado en los estudios Li 2016(108), Askari 2017(127), Chandonnet 2013(128),
Consuegra 2015(129), Pino 2019(130) y Rodriguez-Gonzalez 2015(131), que si bien
correspondiente a uno de los items menos reportados dentro de los evaluados en MMCC,
no ocurre lo mismo en AMFE. Dentro de la factibilidad de la implementacion, se menciona:
personal interesado en lograr las mejoras en Li 2016(108), organizacién del servicio u
hospital en la implementacion en Askari 2017(127) y la existencia de los recursos
necesarios para la implementacién en Consuegra 2015(129).

6.4.4.5. Fidelidad
MMCC

Los estudios que reportaron cambios en los procesos de implementacién de MMCC y las
acciones de mejora fueron Fontanez-Nieves 2016(91) y Cristofano 2016(139).

AMFE

Ninguno de los estudios report6 cambios en la implementacion de AMFE y las acciones de
mejora, sin embargo, en el estudio de Manger 2015(125) no se reporta el protocolo o las
intervenciones implementadas con claridad.

6.4.4.6. Cobertura
MMCC

Los resultados estudios de Bierlaire 2020(100), Russ 2020(77), Shukla 2020(80), Poremski
2019(101), Bigelow 2020(87), Trivedi 2019(88), Miner 2019(96), Clarke-Myers 2019(89),
Clark 2019(90), Kongkiattikul 2019(120), Fontdnez-Nieves 2016(91), Cristofano 2016(139),
Doerfler 2015(92), Vetter 2012(140), McPeake 2012(93), Igo 2021(94), Gupta 2020(95),
Miner 2020(96), Van 2021(97), Mittal 2018(98), McCraw 2018(124), Khedkar 2021(126),
Gazarian 2012(141), Thai 2021(144), McHale 2021(132), Modzelewski 2021(142),
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Prendergast 2021(145) y Herrick 2022(99) tuvieron cobertura a nivel del servicio donde se
implementd la metodologia. En los estudios Bierlaire 2020(100) y Trivedi 2019(88) se
declar6 una intencién de ampliar el alcance del estudio, en Russ 2020(77) y Prendergast
2020 se ampli6 la implementacion a otros servicios del mismo hospital. El estudio de Igo
2021(94) reporta que no se puede ampliar la intervencion a otros hospitales o servicios en
la institucién. En Shapiro 2019(118), Reynolds 2017(138), Hu 2018(106), Wale 2016(122)
y Haeusler 2019(119) la metodologia se implementd en el hospital de manera transversal.

AMFE

En Asencio 2018(107) se realizé una encuesta que evaluaba este item, donde de los 37
profesionales que respondieron, 6 no consideraron correcta la difusion del programa, sin
mencionar el motivo. En Cronrath 2011(86) se ampli6 la intervencion a 5 hospitales y el
servicio de hospitalizacién se articulé con el servicio de urgencias.

El estudio de Lijoi 2019(103) reporta que no se puede ampliar la intervencién a otros
hospitales o servicios ya que la metodologia de AMFE no permite hacer esa transferencia
debido a lo personalizado del desarrollo de las intervenciones, sin embargo en Li 2016(108),
por el contrario, se menciona que HFMEA podria ser utilizado en otros departamentos de
caracteristicas similares. En Paredes-Atenciano 2014, Consuegra 2015(129), Pino
2019(130) y Rodriguez-Gonzalez 2015 se menciona que el proceso fue transversal a todo
el hospital.

6.4.4.7. Sostenibilidad
MMCC

Dentro del desenlace de sostenibilidad, se reportaron periodos de tiempo de 6 meses en
Hermon 2015(83), 10 meses Agarwal 2021(137), 12 meses en, McPeake 2012(93) y Trivedi
2019(88)1 afio, Li 2016(108), Fontanez-Nieves 2016(91), 4 afios en Gupta 2020(95) y
Gazarian 2012(141). Los factores reportados que favorecen la sustentabilidad fueron el
aumento de capacitacion del equipo en Poremski 2019(101), la educacién repetida en
Salman 2019(105), la obtencion de resultados favorables en Chakravarthy 2018(81),
Bigelow 2020(87) y Vetter 2012(140); las retroalimentaciones periddicas a los equipos en
Reynolds 2017(138). No obtuvo una sostenibilidad por el corto tiempo de implementacion
de MMCC en Morgan 2016(133), Haeusler 2019(119) y Mittal 2018(98), mientras que en
Prendergast 2021 no se especifica por qué no fue sostenible.

AMFE

Los resultados de la sostenibilidad de la implementacion de AMFE y las acciones de mejora
reportaron periodos de sostenibilidad de 5 meses en Chandonnet 2015, 12 meses en
Rashed 2019(102) y 2 afios en Cronrath 2011(86).
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6.4.4.8. Costos
MMCC

En los resultados relacionados con costos de implementacion Agarwal 2021(137) menciona
que no hubo un aumento ni disminucion en los costos ni en mano de obra 0 equipos,
asimismo, en Shukla 2020(80) los datos no demostraron ningdn cambio estadisticamente
significativo en los indices de coste durante los 3 afios (2016- 2018) en los que
implementamos las intervenciones (p > 0,05).

Entre los estudios que reportaron ahorros asociados a la implementacion de la metodologia,
a recursos o a unidades monetarias, en Clarke-Meyers 2019 la implementacion del
protocolo resultd en la reduccién de admisiones a telemetrias, conllevando una reduccion
de gastos asociados, mencionando un ahorro potencial de 270,000 ddlares/afio; sin
embargo, algunos estudios reportaron ahorros no cuantificados, en el estudio de Salman
2019(105) se menciona un ahorro econémico, asociado al mejoramiento en la prescripcion
de la hidralazina de 7191 doélares a 2513 dolares, labetalol de 1816 a 493 y enalapril 1V de
465 a 188 dolares.

En Miner 2019(143) hubo un ahorro econémico y de personal, asociado a la reduccion de
eventos de caidas en recién nacidos, que conlleva a una disminucion de recursos
econdémicos. En Miner 2020(96) se reportd un ahorro general estimado de mas de $300,000
en los primeros 2 afios y McCraw 2018(124) habla de ahorro monetarios relacionado
directamente al efecto de las intervenciones de mejora en los procesos relacionada con las
CLABSI prevenidas (Los costos por caso de las infecciones del torrente sanguineo
asociadas con la via central se estiman en $49,201.). En el estudio de Wale 2016(122), se
estimd de manera conservadora que se podria evitar un costo anualizado adicional de mas
de $1 millén en el hospital comunitario de prueba, en funcion del costo estimado asociado
con los suministros de precaucién, las soluciones de limpieza y la mano de obra de
enfermeria y limpieza requerida para mantener las precauciones adicionales de IPAC.

En Vetter 2012(140) se reportd que con las intervenciones se previnieron aproximadamente
126 lesiones corneales, el costo médico directo total para la estrategia de prevencién fue
de $80 261 (113 044 anestésicos generales a $0,71/caso) y una relacién costo-efectividad
de $637 por lesion corneal prevenida. En Kongkiattikul 2019(120) refiere que los costos
individuales y totales se mantuvieron igual aliin después de la intervencion. Pedergast 2021
y Morgan 2021(134) son los Unicos estudios que menciona una reduccion de inversiéon de
recursos de personal y tiempo de estancia de los pacientes. Finalmente, en Van 2021(97)
se dice que lograron intervenciones poco costosas, pero de alta eficiencia.

AMFE

Entre los estudios que reportaron resultados de la implementacion de las intervenciones se
report6 una disminucion de los costos en Asencio 2018(107) que hizo autofinanciable el
programa, debido al ahorro por la implementacién de PROA (Programas de Optimizacion
de uso de Antimicrobianos), mientras que en Jain 2017(109) el programa no supuso una
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carga financiera adicional debido a que se idearon las intervenciones a partir de la
modificacion del proceso existente en lugar de introducir nuevos dispositivos.

En Séanchez-lzquierdo-Riera 2016 hubo una disminucion de costos asociado a la
optimizacion de insumos en la terapia de recambio continuo renal en UCI. En Hover
2013(136) se menciona un ahorro dado que la intervencion logré prevenir 14 infecciones
del sitio quirdrgico, 168 dias de estancia hospitalaria, 22 readmisiones, lo que significa una
reduccion de $270270 ddlares, mientras g el gasto del personas que implemento AMFE
(986 horas) fue de $ 29580 dolares. En cuanto a la inversién de tiempo y personal, se
describe en Cronrath 2013 un aumento de inversion en el tiempo del personal, por aumento
de las reuniones necesarias para el proceso, de igual manera en Li 2016(108) se mencioné
una dedicacion horaria de 120 horas para planear la implementacion de AMFE.

Por otro lado, en Manger 2015(125) se menciona una inversion de 30 personas por hora
para la implementacion de las intervenciones propuestas. En Chandonnet 2013(128) se
menciona que en el transcurso de 11 semanas, el equipo de trabajo se reuni6é 9 veces en
intervalos de tiempo de 2 horas. En Pino 2019(130) el tiempo estimado dedicado al proyecto
fue de 10 horas por semana durante aproximadamente 20 semanas. Por ultimo, en
Rodriguez-Gonzalez 2015 el andlisis se realiz6 durante ocho reuniones con una duracién
aproximada de 2 horas cada una, incluido el tiempo necesario para redactar el informe y
adicionalmente se realiz6 una sesién introductoria de 1 hora para explicar las caracteristicas
de la metodologia AMFE salud. En general se puede apreciar que la metodologia AMFE se
relaciona con disminuciéon de los gastos monetarios, pero un aumento de los recursos
asociado (Personal, tiempo y equipos).

6.5. Analisis de sensibilidad segun el riesgo de sesgo de los estudios para
el desenlace de reduccion de ERENDS.

Se seleccionaron los estudios con calificacion de bajo riesgo de sesgos de acuerdo a los
Criterios sugeridos por el Effective Practice and Organization of Care (EPOC) — Estudios
de antes y después con grupo control, los Criterios sugeridos por el Effective Practice and
Organization of Care (EPOC) — Estudios de series de tiempo y Critical Appraisal Checklist
for quasi-experimental studies — JBI. El estudio con calificacion de bajo riesgo fue Hermon
2015(83).

Este estudio implementé el MMCC en infeccion del torrente sanguineo relacionada con el
catéter. Ningun estudio que implement6 AMFE tuvo calificacion de bajo riesgo.

Los resultados reportados por el estudio de bajo riesgo de sesgos y los de alto riesgo no
muestra una diferencia en torno a la efectividad de los sistemas de gestion del riesgo
evaluados.
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7. Discusion

Esta revision sistemética sintetiza los resultados de la efectividad y seguridad de la
implementacién de MMCC y AMFE como sistemas de gestion del riesgo para la prevencion
de ERENDs en pacientes hospitalizados, ademas de describir los pasos y desenlaces de
implementacion de cada SGRC.

7.1. Resumen de hallazgos.

Como hallazgos generales se evidencia que el MMCC ha sido mas implementado en el
sector salud a comparacién de AMFE, representando el 69% del total de los estudios
incluidos, hay una amplia variabilidad en torno a los servicios de implementacién y los
procesos intervenidos, la tendencia de los estudios fue enfocarse en servicios de alta
complejidad principalmente UCI incluyendo pediatrica, neonatal, adulto e intermedia. Sin
embargo, el 27% del estudio implementaron los SGRC en procesos transversales a las
instituciones, lo que impacto méas de un servicio hospitalario.

En cuanto al proceso de implementacion de las metodologias, se evidencia una
homogeneidad en cuanto a los 6 pasos generales de implementacion de los 2 SGRC, sin
embargo, hay una variacion importante entre los estudios en relacion con la estrategia de
desarrollo cada uno de estos pasos y su orden de aplicacion, lo cual depende del contexto
de la institucion, los recursos disponibles y las habilidades o capacidades de la misma.

En estos dos SGRC se identifican algunas particularidades propias del método, para el caso
de MMCC propone la utilizacion de ciclos cortos de PDSA en los cuales se hagan
intervenciones controladas a pequefia escala que se vayan probando hasta determinar si
el efecto de la misma permite lograr la meta plateada por el equipo, esto, desde el entendido
de que un principio fundamental de los SGRC es que sea parsimonioso, dada la limitacién
de recursos de las instituciones de salud.

Por su parte AMFE ofrece una metodologia para priorizar los riesgos identificados en el
proceso intervenido, esto lo hace a través del uso del nimero de priorizacion del riesgo
(RPN por sus siglas en inglés), lo que ha facilitado a los equipos enfocar los esfuerzos a los
riesgos de mayor impacto en el proceso y hacer mas eficiente la utilizacion de los recursos
disponibles. El método de AMFE reporta en la literatura una variacién denominada AMFE
en salud, AMFE modificado o HFMEA por sus siglas en inglés (Healtcare Failure Mode and
Effect Analysis). Esta variacion del método tradicional, elimina la medicién de la
detectabilidad de las fallas del proceso a intervenir, generando un calculo del RPN
Unicamente con la severidad y la ocurrencia, sin embargo, no se puede identificar
claramente en los estudios si esta variacion afecta o favorece la efectividad de la
metodologia.

Se utilizaron fuentes de informacion muy variadas en ambas metodologias, la mayoria de
los estudios tomaron registros retrospectivos como linea de base o también llamada fase
pre-implementacion, algunos otros estudios hacen busqueda activa de los casos de interés
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a través de auditorias de historias clinicas y servicios, lo cual impacta en la calidad y
completitud de los datos que se analizan en los estudios. En lo relacionado con el estimador
de efecto, se evidencio que los mas reportados fueron las proporciones y las tasas, no hubo
ningun desenlace de salud en el que se reportaran resultados de los 2 SGRC enfocados al
mismo proceso y con el mismo tipo de estimador.

Todos los estudios de MMCC que evaluaron ERENDS, reportaron una reduccion, hallazgo
similar a la revision sisteméatica desarrollada por Knudsen 2019(146) (calidad criticamente
baja: 6/16) en donde se identificd que el 98% de los estudios de MMCC reportaron mejorias
en los procesos intervenidos, sin embargo, las limitaciones metodolégicas en muchos de
los estudios hace que sea dificil establecer conclusiones sobre el tamafio y la causalidad
de las mejoras informadas en la calidad de la atencion a partir del uso de MMCC. Para el
caso de AMFE, el 18% de los estudios (Askari 2017(127) y Lijoi 2019(103)) no reportan los
resultados en términos de desenlaces de salud, sino en términos de reduccién del riesgo,
a través del calculo del RPN, (el indice propio de la metodologia) que aunque asigne un
valor numérico a cada riesgo del proceso a partir de la evaluacion de tres atributos
(severidad, ocurrencia y detectabilidad), el cambio del valor del RPN comparado antes de
la intervencion y después, no es equiparable a una reduccion o prevencion de ERENDS.
Por tanto, estos resultados reportados no permiten evidenciar claramente el impacto de
AMFE sobre los ERENDS ni comparar dichos resultados con los del MMCC; no se identifico
ningun estudio que comparara las dos metodologias cabeza a cabeza.

Dentro los resultados de los estudios, se identificaron dos categorias (soporte ventilatorio y
eventos médicos) en las que no se reportd evidencia de la implementacién de AMFE, en
las deméas categorias reportaron evidencia de los dos SGRC. Los estimadores de
efectividad en los estudios fue ampliamente variado pasando por incidencias, tasas de
incidencia, porcentajes, nimero de casos, valor del RPN, incluso dentro del reporte de los
desenlaces pertenecientes a una misma categoria.

En torno a la seguridad de los SGRC no se identificaron resultados relevantes que aportaran
en este aspecto, los hallazgos de seguridad son manejados por los autores como eventos
aceptables dentro del margen establecido para el estudio, a partir de este hallazgo no se
puede inferir que los SGRC son seguros ya que ningun estudio menciona haber medido
este desenlace como parte de los desenlaces principales. Adicionalmente hay una
limitacién importante en cuanto a la medicion de los desenlaces de implementacion de los
SGRC, se evidencia una informacién muy escasa en torno a la sostenibilidad, idoneidad,
factibilidad, cobertura, fidelidad y costos, aspectos ampliamente relevantes para determinar
la aplicabilidad de los SGRC en el contexto colombiano ya que no se conoce que tan
sostenibles son los cambios y mejoras que se obtuvieron a partir de los SGRC(147). Hay
una limitacién importante en cuanto a la medicion de los desenlaces de implementacion de
los SGRC, aspectos ampliamente relevantes para determinar la aplicabilidad de los SGRC
en el contexto colombiano.
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Se identificaron fuentes adicionales de heterogeneidad en los estudios diferentes a las
reportadas previamente:

¢ Unidad de analisis que para el caso de los estudios incluidos se identificaron 2 tipos,
el primero, los estudios que evaluaron pacientes hospitalizados en el servicio de
interés en quienes se evalud la ocurrencia del desenlace, y el segundo, son los
estudios que evaluaron procedimientos realizados en determinado periodo de
tiempo (dosis de antibidticos administrados, nimero de catéteres insertados,
cirugias realizadas entre otros), por tanto no hay una unificacién en la unidad de
analisis del estudio, ningun estudio reporta un tipo de muestreo diferente a por
conveniencia.

e La variacion en términos de la medicion del efecto: Los analisis de mejora de la
calidad, parten de la premisa de que la medicién del efecto fue confiable e integrada
al contexto natural del entorno donde se implementaron(65), sin embargo, este
aspecto no se describe con claridad en todos los estudios y las estrategias de
medicién varian ampliamente. Algunos estudios utilizaron metodologias pasivas
(reporte voluntario de los profesionales y/o los pacientes o el andlisis de formatos
de reporte de eventos de obligatoria notificacién), o metodologias activas (revision
de historias clinicas, auditorias a los servicios, encuestas, listas de chequeo entre
otras).

e Sinergia de las acciones de mejora: los SGRC son intervenciones complejas que
involucran multiples acciones secuenciales o concomitantes, esto dificulta el poder
discriminar las intervenciones que generan mayor efecto en el proceso; si tienen
alguna sinergia entre ellas o por el contrario si el efecto de una intervencion solapa
a otra, dado que algunos de los estudios implementan varias acciones de mejora al
tiempo sobre un mismo proceso.

Si bien los estudios incluidos en esta revision reportan un nivel de efectividad en ambos
SGRC, es importante que estos hallazgos se interpreten con precaucion, debido a que
los resultados reportados tienen un muy bajo nivel de certeza; para esta revisién no se
identificd ninguin ensayo clinico controlado aleatorizado, el tipo de estudio predominante
es el de antes y después, sin grupo control, algunos con medidas repetidas otros con
mediciones Unicas en cada fase, esto concuerda con la revisidn sistematica
desarrollada por Torres 2010(8), donde no se pudo concluir frente a la efectividad de
las metodologias implementadas en la gestion del riesgo, por la baja calidad
metodolégica de los estudios en donde predominaron los estudios de antes y después,
adicionalmente por la presencia de evidencia contradictoria.

Adicionalmente se considera que el instrumento (QI-MQCS) esta principalmente
enfocado al MMCC por el tipo de aspectos que evalla lo cual puede sugerir que no es
un instrumento apto para evaluar estudios que implementen metodologias diferentes
como AMFE.
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7.2. Calidad de la evidenciay aplicabilidad de los SGRC.

De manera global la evidencia presenta una muy baja certeza de la evidencia, con
debilidades metodolégicas que limitan la capacidad de concluir con certeza frente a los
resultados identificados, estas debilidades se centran en:

e Eldisefio de los estudios: al no tener grupo control o al usar controles histéricos, los
pacientes o los servicios pudieron estar expuestos a condiciones diferentes en
comparacion con el grupo de intervencion, por el efecto de la variacion de las
exposiciones en el tiempo.

o Elandlisis de datos: en los casos de los estudios con mediciones Unicas, se presume
que el comportamiento del proceso es estéatico en el tiempo, supuesto que limita las
conclusiones de estos estudios, ya que la atencién hospitalaria es un sistema
dindmico y complejo sobre el cual se estdn implementando acciones de mejoras
iterativas que se van modificando, dependiendo de su adaptacion al contexto.

o Ocurrencia de falsos positivos: aspecto presente en contextos complejos, que se
controla a través de las mediciones por series de tiempo por el efecto de la
replicacion(65).

e Exploracion de variaciones: los estudios que utilizan graficos de control para hacer
medidas repetidas en un periodo de tiempo, establecen limites de control tolerables
de acuerdo al objetivo de los investigadores, a partir de las cuales, se pueden
distinguir las variaciones por causas comunes (por la variabilidad normal del
proceso) y variaciones especificas (por una covariable no medida), sin embargo, no
se hace una exploracién amplia de las causas de esas variaciones especificas(147).

e Control del efecto de covariables: los estudios no reportan haber realizado ajustes
de las graficas de control por el efecto de covariables que pueden ser confusoras
en la estimacion del efecto(65).

e La estimacion del tamafio de muestra: no es un item de mayor relevancia en estos
estudios, lo que se evidencio es que los estudios incluyen todos los pacientes del
servicio en un periodo de tiempo, esto puede estar dado ya que las intervenciones
y la aplicacion de la metodologia tanto de AMFE como de MMCC se hace sobre un
proceso, generando cambios estructurales que tengan un efecto medible en el
paciente, por lo tanto, se espera que este efecto impacte en todos los pacientes que
sean usuarios de dicho procedimiento, algunos de estos procedimientos tienen un
uso bajo o restringido (ej. 3 pacientes diarios)(65).

e Duracion de las fases de los estudios: se evidencié una amplia variabilidad de los
tiempos de duracion de las fases de los estudios; algunos realizan medicion pre-
implementacion e implementacion, otra medicion pre-implementacién y post-
implementacion 'y otros pre-implementacion, implementacion 'y  post-
implementacion, con un rango de duracion entre 3 semanas y 8 afios. Este aspecto
se relaciona con la capacidad de la institucion de favorecer la penetracion de las
acciones de mejora en la cultura y procesos organizacionales.
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La aplicabilidad de los SGRC es incierta en torno a que su amplia heterogeneidad impacta
la consistencia de los resultados, aunque los SGRC establecen unos pasos rigurosos y
reproducibles, su gran fortaleza es que facilita que dichos pasos se adapten al contexto
donde se vaya a implementar; por tanto su efectividad se puede considerar contexto-
dependiente y una de las limitaciones de los estudios es su escasa descripcion en cuanto
a las caracteristicas de la institucion, del servicio intervenido, el proceso de implementacién,
las acciones de mejora, las herramientas, la cuantificacion de los recursos invertidos y los
costos. Esto dificulta determinar qué tan parecidas pueden ser las instituciones de salud
colombianas y que tan extrapolable es la informacién reportada en los estudios incluidos.

7.3. Fortalezas y limitaciones de la revision.

Las principales fortalezas de esta revisién sistematica son:

- La sensibilidad de la busqueda: en la busqueda desarrollada prevalecié la
sensibilidad sobre la especificidad, esto debido a que no hay una homogeneidad en
los términos implementados en las tematicas de seguridad del paciente, ERENDS
y gestion del riesgo.

- El nimero de estudios: Esta revision incluyé un nimero considerable de estudios,
por lo tanto, hay una amplia sintesis de informacioén en torno a los SGRC.

- La evaluacioén critica de la evidencia: esta revisién articulé dos instrumentos, por
cada estudio, que permitieron conocer no solo el riesgo de sesgos sino también
generar una aproximacion critica a los estudios de mejoramiento de la calidad
evaluando aspectos propios de esta area.

- Desenlaces evaluados: esta revision buscO generar una aproximacion a otros
aspectos relevantes en la implementacion de intervenciones complejas como lo son:
los desenlaces de implementacién, la seguridad de los SGRC y los pasos de
implementacién de cada uno de los SGRC.

- La tematica central de la revision: la seguridad del paciente y la aplicacion de
alternativas no solo efectivas sino también eficientes para la contencion del riesgo,
es un tema de amplia importancia en el contexto actual del pais y a nivel
internacional.

Las principales limitaciones de esta revision son:

- No se pudo evaluar el sesgo de reporte dado la alta heterogeneidad de los estudios
y no se reconoce la posible ausencia de publicaciones en donde se describan
intervenciones no efectivas o fallidas y las razones asociadas.

- Laimposibilidad de hacer una estimacion agrupada del efecto (meta-analizar) dada
la alta heterogeneidad de los estudios.

- Validacién de criterios para evaluacion de aproximacion critica de la evidencia se
desarrollo a partir de un analisis de dos investigadores con experiencia en el campo,
sin embargo, requieren un proceso de validacion por parte del grupo de
investigacion.
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8. Conclusiones

Los SGRC son intervenciones complejas, y reproducibles ampliamente utilizadas en el
sector salud como estrategia de gestion del riesgo y mejoramiento de la calidad y seguridad
en la atencién de pacientes. Los SGRC de MMCC y AMFE tienen una amplia ventaja de
poder adaptarse en a cualquier contexto, si bien se reportan resultados de efectividad de
estos dos SGRC en diferentes procesos, no es posible concluir con certeza frente a estos
hallazgos identificados, por tanto, deben ser interpretados con cautela teniendo en cuenta
las debilidades metodolégicas de los estudios, los riesgos de sesgos, las limitaciones de
los estudios y la muy baja certeza de la evidencia global.

Es necesario futuras investigaciones que no solo cuenten con un disefio con mayores
fortalezas sino también que busque explorar otros desenlaces complementarios como los
de implementacion, que favorezcan el proceso de extrapolacién de los resultados a otros
contextos locales e internacionales, ademas de conocer el perfil de seguridad de estas
intervenciones complejas. Por otro lado, se requieren estudios con tiempos de medicion
mas extensos principalmente de la fase post-implementacion, debido a que generar
cambios en la mejora de la calidad requiere contar con un tiempo adecuado de adaptacion
que permita mitigar los efectos de resistencia al cambio que se reportan en mdltiples
estudios en este campo y adicionalmente es importante determinar qué tan sostenibles en
el tiempo son las acciones implementadas y las mejoras obtenidas a partir de los SGRC.
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Anexos

Anexo 1: Estrategia de busqueda

MEDLINE - OVID

# |Consulta Resultados
exp Patients/ 77,581

2 patient$.tw. 7,774,315

3 |exp Inpatients/ 28,037

4 l|inpatient$.tw. 131,685

5 |(hospitalized adjl patient).tw. 1,707

6 |(hospitalized adj2 ill).tw. 1,100

7 lor2or3ord4or5or6 7,827,657

8 (health_care adj2 failure adj2 mode adj2 effect$ adj2 75
Analysis).tw.

9 [(failure$ adj2 mode adj2 effect$ adj2 analysis).tw. 605

10 |FMEA.tw. 490

11 |HFMEA. tw. 81

12 |AMFE.tw. 35

13 |(continuous adj2 quality adj2 improvement).tw. 2,988

14 |CQl.tw. 1,121

15 |exp Quality improvement/ 32,664

16 |(8or9orl10orl1l2orl3orl4ori5 36,225

17 |exp Medical Errors/ 120,836

18 |exp latrogenic Disease/ 81,520

19 |adverse event.tw. 33,603

20 |(medical adjl error$).tw. 5,244
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21 |medical injur$.tw. 234
22 |(medical adjl mistake$).tw. 210
23 |(patient adjl security).tw. 92
24 |exp Patient Safety/ 24,926
25 |(patient adj2 safety).tw. 36,201
26 |(incident$ adj1l medical).tw. 249
27 |exp Near Miss, Healthcare/ 317
28 |(medical adj1 damage).tw. 70
29 |(detectable adjl event).tw. 50
30 |(patient adj2 injury).tw. 3,812
31 |(patient adj2 damage).tw. 486
17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or
32 28 or 29 or 30 or 31 282,263
33 |7 and 16 and 32 3,397
34 |limit 33 to yr="2011 - 2022" 3117
EMBASE — ELSELVIER
No. Consulta Resultados
#37 | #36 AND (2011:py OR 2022:py) 8004
#36 #7 AND #34 AND #35 9417
#35 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 1503445
OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33
#34 #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 64102
OR #17
#33 ((patient NEAR/5 damage):ab,ti) AND = 3926
#32 (patient NEAR/2 injur*):ab,ti 9069
#31 (detectable NEAR/5 event*):ab,ti 689
#30 (medical NEAR/1 damage):ab;ti 80
#29 'near miss (health care)'/exp 174
#28 (incident* NEAR/1 medical):ab,ti 287
#27 (patient NEAR/2 safety):ab,ti 49456
#26 'patient safety'/exp 138619
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#25 (patient NEAR/1 security):ab,ti 145
#24 (medical NEAR/1 mistake*):ab,ti 262
#23 medical:ab,ti AND injur*:ab,ti 89050
#22 (medical NEAR/1 error*):ab,ti 6478
#21 (adverse NEAR/2 effect*):ab,ti 264339
#20 ‘adverse event'/exp 711220
#19 | 'iatrogenic disease'/exp 941292
#18 'medical error'/exp 151932
#17 (quality NEAR/1 improvement):ab,ti 62701
#16 gci:ab,ti 132
#15 hfmea:ab,ti 132
#14 fmea:ab,ti 842
#13 (healthcare NEAR/2 failure NEAR/2 mode NEAR/2 effect* NEAR/2 111
analysis):ab,ti
#12 (failure NEAR/2 mode NEAR/2 effect* NEAR/2 analysis):ab,ti 904
#11 'healthcare failure mode and effect analysis'/exp 163
#10 ‘failure mode and effect analysis'/exp 27
#9 (continuous NEAR/2 quality NEAR/2 improvement):ab,ti 3877
#8 ‘continuous quality improvement'/exp 24
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 10793461
#6 (hospitalized NEAR/2 ill):ab,ti 1405
#5 (hospitalized NEAR/1 patient):ab,ti 2566
#4 inpatient*:ab,ti 200790
#3 'inpatients'/exp 198216
#2 patient*:ab,ti 10544105
#1 'patients'/exp OR 'patients’ 9620599

COCHRANE - OVID

Database:
EBM Reviews - Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 to October 26, 2022>
EBM Reviews - ACP Journal Club <1991 to October 2022>

EBM Reviews - Database of Abstracts of Reviews of Effects <1st Quarter 2016>

EBM Reviews - Cochrane Clinical Answers <October 2022>
EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <September 2022>
EBM Reviews - Cochrane Methodology Register <3rd Quarter 2012>
EBM Reviews - Health Technology Assessment <4th Quarter 2016>

EBM Reviews - NHS Economic Evaluation Database <1st Quarter 2016>
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" Query Results from
2 Nov 2022
1 exp Patients/ 3,323
2 patient$.tw. 1,168,677
3 exp Inpatients/ 1,231
4 inpatient$.tw. 22,430
5 (hospitalized adj1 patient).tw. 170
6 (hospitalized adj2 ill).tw. 261
7 lor2or3or4or5o0r6 1,173,730
8 (healthcare adj2 failure adj2 mode adj2 effect$ adj2 Analysis).tw. (3
9 (failure$ adj2 mode adj2 effect$ adj2 analysis).tw. 10
10 FMEA. .tw. 6
11 HFMEA.tw. 3
12 AMFE.tw. 1
13 (continuous adj2 quality adj2 improvement).tw. 218
14 CQl.tw. 104
15 exp Quality improvement/ 827
16 8or9orl10orl12ori3ori4ori5 1,066
17 exp Medical Errors/ 3,194
18 exp latrogenic Disease/ 1,760
19 adverse event.tw. 23,820
20 (medical adjl error$).tw. 285
21 medical injur$.tw. 5
22 (medical adjl mistake$).tw. 7
23 (patient adj1 security).tw. 13
24 exp Patient Safety/ 723
25 (patient adj2 safety).tw. 3,703
26 (incident$ adj1 medical).tw. 22
27 exp Near Miss, Healthcare/ 3
28 (medical adj1 damage).tw. 5
29 (detectable adj1 event).tw. 1
30 (patient adj2 injury).tw. 225
31 (patient adj2 damage).tw. 38
17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28
32 or29or30o0r31 33,158
33 7 and 16 and 32 75
34 limit 33 to yr="2011 - 2022" 73
LILASCS

(af:((mh:(patients)) OR (patient$) OR (mh:(Inpatients)) OR (inpatient$) OR ((hospitalized
patient)) OR ((hospitalized ill)))) AND (af:((mh:(Healthcare Failure Mode and Effect
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Analysis)) OR (“failure mode effect analysis”) OR (FMEA) OR (HFMEA) OR ( "continuous
quality improvement” ) OR (CQI) OR (mh:(Total Quality Management)))) AND
(af:((mh:("Medical Errors" )) OR (mh:( "latrogenic Disease" )) OR ( "adverse event" ) OR
(medical error$ ) OR (medical injur$ ) OR ( medical mistake$ ) OR ( patient$ securit$ ) OR
(mh:("Patient Safety" )) OR (Patient$ Safet$ ) OR (medical incident$ ) OR (mh:( "Near Miss,
Healthcare" )) OR (medical damage$ ) OR ( detectable event$ ) OR ( patient$ injur$ ) OR
(patient damage$)))

Resultados 137

Anexo 2: Estudios excluidos.

ID| AUTOR |ANO TITULO RAZON DE EXCLUSION

Improving medication safety practice |Combina las dos
at a community hospital: a focus on |metodologias y no se

1 Ho 2020 bar code medication administration |pueden extraer los
scanning and pain reassessment resultados por separado
Effect of a Sedation Weaning No se implementa para la
: Protocol on Safety and Medication  |reduccion o prevencién de
2| Solodiuk 2019 Use among Hosp?{[alized Children ERENDS sinpo mejoria de
Post Critical lllness un proceso
No se implementa para la
Improving the timeliness of reduccion o prevencion de

3| Bhandaril 12019 chemotherapy administration prior to |ERENDS sino mejoria de

hematopoietic stem cell transplant  |un proceso
No se implementa para la

Using quality improvement to reduccién o prevencion de
4 Brower 12019 implement a standardized approach |ERENDS sino mejoria de

to neonatal herpes simplex virus un proceso

Quality Improvement Initiative

Reduces the Occurrence of No es en pacientes con al
> Walters 12019 Complications in Peripherally menos 12 horas de

Inserted Central Catheters hospitalizacion

Effects of a Systematic Quality
Improvement Process to Decrease
6 Garret  [2017|Complications in Trauma Patients No es en pacientes con al
With Prehospital Peripheral menos 12 horas de
Intravenous Access hospitalizacion

Significant reduction of central-line
associated bloodstream infections in

7| Shepherd |2015

a network of diverse neonatal No implementa la
nurseries intervencion de interés
A comprehensive patient safety program )

8 Brillo 2013|can significantly reduce preventable No implementa la
harm, associated costs, and hospital intervencion de interés
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mortality

Vélez-Diaz-

Using healthcare failure mode and
effect analysis to reduce medication

No se implementa para la

9 Pallarés 2014 errors in the process of drug reduccion o prevencion de
prescription, validation and ERENDS sino mejoria de
dispensing in hospitalized patients un proceso
A proactive risk avoidance system No se implementa para la

1 Tarpey  |2010 using failure mode and effects reduccion o prevencion de

0 analysis for "same-name" physician |ERENDS sino mejoria de
orders. un proceso
A multicenter, multidisciplinary, high- |Combina las dos

1 alert medication collaborative to metodologias y no se

Khoo 2013|. : s i

1 improve patient safety: the Singapore|pueden extraer los
experience. resultados por separado

1 Reducing errors during patient- Su fecha real de

> Moss 2010|controlled analgesia therapy through |publicacion es de agosto
failure mode and effects analysis. 2010
Risks in Antibiotic Substitution No se implementa para la

1 Milikovic” 2020 Following Medicine Shortage: A reduccion o prevencion de

3 Health-Care Failure Mode and Effect [ERENDS sino mejoria de
Analysis of Six European Hospitals |un proceso
RISKS IN THE IMPLEMENTATION
AND USE OF SMART PUMPS IN A

1| Manrique- 2014 PEDIATRIC INTENSIVE CARE No se implementa para la

4 | Rodriguez UNIT: APPLICATION OF THE reduccién o prevencion de
FAILURE MODE AND EFFECTS ERENDS sino mejoria de
ANALYSIS un proceso

No es en pacientes con al
Subsequent Fracture Prevention in  {menos 12 horas de

1 Mackey |2018 Patients 50 Years and Older With hospitalizacion (el

5 Fragility Fractures: A Quality desenlace se mide por
Improvement Initiative llamada telefénica al

paciente)

1 Quality management in surgery:

6 Ferreira |2020|improving clinical and surgical No implementa la
outcomes intervencion de interés
Use of ‘Printed Investigation Sheet” [No se implementa para la

1 as Checklist in Admitted Antenatal  |reduccién o prevencion de

7 Kulshrestha | 2022 Patients: A Quality Improvement ERENDS sinpo mejoria de

Initiative

un proceso
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Anexo 3: Evaluacion del riesgo de sesgo, aproximacion critica y certeza de la
evidencia.

Criterios sugeridos por el Effective Practice and Organization of Care (EPOC) — Estudios de antes y después con
grupo control.

Poco claro

Morgan 2021

Alto: alto riesgo de sesgo, poco claro: riesgo de sesgo poco claro, Bajo: bajo riesgo de sesgo

Criterios sugeridos por el Effective Practice and Organization of Care (EPOC) — Es-
tudios de series de tiempo.
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Agarwal
2021

Reynolds
2017

Cristofano

Poco claro

2016 Poco claro
Vetter 2012 Poco claro
Gazarian Poco claro
2012
Modzelewski Poco claro
2021

Poco claro

Poco claro

Alto: alto riesgo de sesgo, poco claro: riesgo de sesgo poco claro, Bajo: bajo riesgo de sesgo
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Lista de verificacién de evaluacion critica para estudios cuasiexperimentales (Johana Brings Institute)

LISTA DE VERIFICACION DE EVALUACION CRITICA PARA ESTUDIOS CUASI-EXPERIMENTALES

Shettigar 2021 ‘ Poco claro
Konda 2021 Poco claro
Bierlaire 2020
Russ 2020 Poco claro
Lin 2020 Poco claro
Aparecida 2020 Poco claro
Shukla 2020 Poco claro
Poremski 2019 |
|
Salman 2019
Hu 2018 | NC | NC NC NC
Chakravarthy 2018 ‘ NC NC NC
Asencio 2018
i 2017
Jain 2017
Moreno 2016 Poco claro
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Thomas 2016

Sanchez-lzquierdo-Riera

2016

Hermon 2015

Tehewy 2015

Schaffzin 2015

Edwards 2014

Beckett 2013

Breeding 2012

Lago 2012

Nakayama 2012

Cioniath 2011

Bigelow 2020

Trivedi 2019

Poco claro

Poco claro

Shapiro 2019

Clarke-Myers 2019

Haeusler 2019

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Clark 2019

Kongkiattikul 2019

Cabadas 2018

Li 2016

Wale 2016

Fontanez-Nieves 2016

Paredes- Atenciano 2014

Doerfler 2015

McPeake 2012

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro

Poco claro
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Igo 2021 Poco claro
Gupta 2020 Poco claro
Miner 2020 Poco claro

Van 2021 Poco claro
Mittal 2018 Poco claro

McCraw 2018
Manger 2015
Askari 2017
Chandonnet 2013
Consuegra 2015 Poco claro
Pino 2019 Poco claro
Rodriguez-Gonzalez
2015
Thai 2021 Poco claro
McHale 2021 Poco claro
Prendergast 2021
Herrick 2022 Poco claro

Los items del encabezado de la tabla con letra color roja son los items criticos. item 1. ¢ Esta claro en el estudio cuél es la ‘causa’ y cuél es el 'efecto’ (es decir, no hay confusion sobre
qué variable viene primero) ?, item 2. ¢ Fueron similares los participantes incluidos en alguna comparacion?, item 3. ¢ Se incluyeron los participantes en alguna comparacion que recibiera
un tratamiento/cuidado similar, aparte de la exposicién o intervencion de interés?, item 4. ¢Hubo un grupo de control? (El grupo de control debe ser un grupo de control independiente
y separado, no el grupo de prueba previa en un disefio de prueba posterior de prueba previa de un solo grupo). item 5. ¢ Hubo mltiples mediciones del resultado antes y después de la
intervencién/exposicion?, item 6. ¢ Se complet6 el seguimiento y, de no ser asi, se describieron y analizaron adecuadamente las diferencias entre los grupos en cuanto a su seguimiento?,
item 7. ¢ Se midieron de la misma manera los resultados de los participantes incluidos en alguna comparacién?, item 8. ¢, Se midieron los resultados de forma fiable?, item 9. ¢ Se utiliz6
un analisis estadistico adecuado? NA: No aplica, NC: No claro.
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Quality Improvement Minimum Quality Criteria Set (QI-MQCYS)

Shettigar 2021

Konda 2021

Agarwal 2021

Bierlaire 2020

Russ 2020

Lin 2020

Aparecida 2020

Shukla 2020

Poremski 2019

Ge 2019

Rashed 2019

Lijoi 2019

Ferraioli 2019
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Salman 2019

Hu 2018

Chakravarthy
2018

Asencio 2018
Li 2017
Luton 2017
Jain 2017
Morgan 2016
Moreno 2016

Thomas 2016

Sanchez-Iz-
quierdo-Riera
2016

Hermon 2015

Tehewy 2015

Schaffzin 2015
Hover 2013

Edwards 2014




Beckett 2013

Breeding 2012
Lago 2012
Nakayama

2012

Cioniath

2011
Bigelow 2020
Trivedi 2019

Miner 2019

Shapiro 2019
Clarke-Myers

2019

Haeusler 2019
Clark 2019

Kongkiattikul
2019




Fontanez-Nie-
ves 2016

Cristofano
2016

Paredes- Aten-
ciano 2014




Chandonnet
2013

Consuegra
2015

Pino 2019

Rodriguez-Gon-
zalez 2015

Thai 2021

McHale 2021

Modzelewski
2021

Prendergast
2021

Morgan 2021

Herrick 2022

"1. Motivacion Organizacional: Problema organizacional, razén o motivacion para la intervencion ~ Considere la calidad de los problemas de atencion; problemas de organizacion;
regulaciones, restricciones legales e incentivos financieros externos en la organizacion objetivo; o motivacion organizacional.”, "2. Justificacion de la intervencion: Justificacion que
vincula la intervencion con los efectos esperados, * Considere citas de teorias, modelos I6gicos o evidencia empirica existente que vincule la intervencion con sus efectos esperados.”
"3. Descripcién de la intervencion: cambio en el comportamiento de la organizacion o del proveedor ~ Considere los detalles presentados que describen el cambio en la prestacion de la
atencién, el comportamiento del proveedor o la estructura de la organizacién necesarios para replicar la intervencién evaluada, incluido el personal clave involucrado" "4.
Caracteristicas de la organizacion: Demografia o caracteristicas basicas de la organizacion. * Considere el entorno (p. ej., urbano/rural, académico/no académico), el tipo de atencién
(p. €j., atencion primaria), el tamafio de la organizacion, la combinacion de pacientes, la combinacién de personal o el tipo de reembolso." "5. Implementacion: actividades temporales
utilizadas para introducir cambios potencialmente duraderos * Considere los tipos de personal involucrado, las actividades o los métodos utilizados, como las pruebas piloto o los ciclos
Plan-Do-Study-Act (PDSA), la educacién del personal y la participacion de las partes interesadas en la introduccion de la intervencion.” "6. Disefio del estudio: disefio del estudio y
comparador * Considere el tipo de evaluacion (p. €j., solo posterior, previa y posterior, serie temporal, grupo de control paralelo, grupos aleatorios; los mismos patrticipantes evaluados
varias veces o diferentes muestras) / como evaluaron los autores si la intervencién funcioné” "7. Comparador: Informacion sobre los procesos de atencién del
comparador ~ Considere detalles sobre el grupo de control o el statu quo sin la intervencion (incluso si no hubo un grupo de control/datos formales), por ejemplo, el estandar de atencién
existente/atencion de rutina/antes de que se introdujera la intervencion, o los procesos de atencion utilizados en grupo de control.” "8. Fuente de datos: fuente de datos y
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definicién de resultado ~ Considere las fuentes de datos (p. ej., datos hospitalarios de rutina, datos recopilados por el investigador del estudio), el método de recopilacién de datos (p.
€j., encuesta, entrevista, medicién objetiva/subjetiva) y se define el resultado de interés (p. €j., definicién de un informe caida del paciente)."'9. Momento: Momento de la intervencién y
evaluacion ~ Considere la claridad del cronograma de la intervencién, p. ej., cuando se introdujo, cuando se implementé por completo, cuando se evalud en relacién con el estado de
implementacion de la intervencién, y una indicacién clara de si los datos de referencia (definidos como antes de que se introdujera la intervencion) estaban presentes." "10.
Adherencia/Fidelidad: Adherencia a la intervenciéon * Considere informar sobre el cumplimiento de la intervencién durante la duracién del estudio, datos de fidelidad sobre el uso de la
intervencién o mecanismos descritos que garanticen el cumplimiento (p. €j., recordatorio del proveedor integrado en el registro de salud electrénico que no se puede omitir)." "11.
Resultados de salud: resultados relacionados con la salud del paciente. * Considere los resultados relacionados con la salud del paciente y del cuidador no profesional (incluida, por
ejemplo, la calidad de vida), pero excluya la satisfaccion, el comportamiento del proveedor (por ejemplo, el nimero de pruebas de diagndstico solicitadas, el conocimiento) y las mejoras
del proceso." 12. Preparacion organizacional: Barreras y facilitadores para la preparacion * Considere los recursos y la cultura de QI informados (p. ej., comité de QI existente, compromiso
de liderazgo, experiencia previa de QI, actitudes del personal y recursos de educacion y apoyo a la toma de decisiones) y los resultados de las barreras y las evaluaciones del
facilitador.""13. Penetracion/Alcance: Penetracion/alcance de la intervencién * Considere el nimero de unidades o sitios que participan en la intervencién en comparacion con las
unidades disponibles/elegibles (p. ej., el nUmero de sitios participantes sin saber cuantos sitios fueron abordados inicialmente/fueron elegibles no es suficiente)." "14. Sostenibilidad:
Sostenibilidad de la intervencion ~ Considere debates sobre sostenibilidad, referencia a los recursos organizacionales (p. €j., costos y compromisos necesarios) y cambios de politica
necesarios para sostener la intervencion después del retiro del personal del estudio y los recursos de investigacion, evidencia de cambios duraderos (p. €j., recordatorios electrénicos
automatizados) o una duracién prolongada del periodo de intervencién como evidencia de sostenibilidad”, "15. Propagacién: capacidad de propagarse o replicarse ~ Considere la
evidencia de propagacion o falta de propagacion y grandes despliegues; los recursos disponibles, como juegos de herramientas, manuales practicos, protocolos o folletos que describen
la intervencion en detalle y podrian facilitar la difusion y la replicacién; o discusiones sobre el potencial de propagacién.” "16. Limitaciones: Interpretacién de la evaluacion ~
Considerar si la interpretacion de los hallazgos informados tiene en cuenta el disefio del estudio (p. €j., la falta de un comparador) u otras limitaciones de la evaluacién; se refiere a los
datos presentados (no a futuras investigaciones/desarrollos o limitaciones de intervencién)"

Certeza de la evidencia de los estudios que evaluaron Infecciones de infecciones del torrente sanguineo asociadas con catéte-
res venosos centrales (CLABSI)

AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta ‘ Imprecision** Otras consideraciones Certeza de la evidencia

Bierlaire 2020

Shukla 2020

Chakravarthy 2018

Edwards 2014

McCraw 2018

Chandonnet 2013
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** calculado por la autora a partir de la razén de tasas reportadas por los estudios.

Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron infecciones del tracto urinario asociadas a catéter (CAUTI).

AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones Certeza de la evidencia

Thomas 2016

Bigelow 2020

Van 2021

Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron Infecciones del torrente sanguineo relacionadas con el catéter venoso cen-
tral (CRBSI)

AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones Certeza de la evidencia

Li 2017
Hermon 2015
McPeake 2012

No evaluable

Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron lesiones adquiridas en el hospital (presidn y sujecién)
AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones Seiz genercailade ey
Luton 2017

Gupta 2020
Poremski 2019

Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron infecciones asociadas al cuidado de la salud

AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones Gtz b 2 2 Gy

cia
Shettigar 2021
Wale 2016
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Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron mortalidad por sepsis
Certeza general de la eviden-

AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones ‘ e ‘

Doerfler 2015
Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron eventos relacionados con medicacion

Mittal 2018
AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones Caiizza geneg;de et

Rashed 2019

Salman 2019

Asencio 2018

Kongkiattikul 2019

Gazarian 2012

Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron infecciones del sitio quirurgico

AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones

Certeza general de la eviden-
cia

Schaffzin 2015

Hover 2013

Certeza de la evidencia de estudios que evaluaron extubaciones no planeadas

& . . . . S . . . Certeza general de la eviden-
AUTOR - ANO Riesgo de sesgo Inconsistencia Evidencia indirecta Imprecision Otras consideraciones g o

Fontanez-Nieves
2016

Igo 2021
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Anexo 4: Caracteristicas de los estudios incluidos.

1 2 3 4 5 6
Autor/ Shettigar 2021 Konda 2021 Agarwal 2021 Bielaire 2020 Russ 2020 Lin 2020 (78)
afo/pais (India) (75) (India) (76) (India) (137) (Bélgica) (USA) (Taiwan)
Antes y después | Antes y después Antes y después | Antes y después | Antes y después
Tipo de sin grupo de sin grupo de Series de tiempo sin grupo de sin grupo de sin grupo de
estudio control control control control control
_ Hospital Terciario Hospital Hospital Hospital Hospi_tal _
Hospital de P Hospital publico neoclinico universitario pediatrico Universitario
desarrollo rural terciario terciario terciario Nacional
Servicio UCIN UCIN UCIN UCIN UC Intermedios ucCl
Uloe e Pediatrico Pediétrico Pediétrico Pediatrico Pediétrico No especificado
pacientes
Pre-
Pre- Pre- |mplemen'_[aC|on:
. Pre- _ : implementacién: | implementacion: 1019 pacientes
implementacion: | 200 pacientes . . (14 auditorias)
7 Pacientes (5 | linea basal y 26 290 pacientes 140 pacientes Implementacion:
o i Implementacién: | (258 catéteres) - . '
auditorias) pacientes para 1138 pacientes Post- 746 admisiones | 1281 pacientes
Implementacion: | implementar el . o (72 auditorias)
136 pacientes (52| ciclo PDSA 4. | . Post- implementacion: Post-
auditorias) |mpIementaC|on: 113 PaCJentes implementacion:
Uil az 864 pacientes (159 catéteres) 1159 pacientes
analisis (33 auditorias)
SGRC MMCC MMCC MMCC MMCC MMCC FMEA**
Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre-
Comparador | implementacién | implementacion | implementacion | implementacion | implementacion | implementacion
_ Medidas N chhran- X2, Compar_a_c[c’m
Medldas, _ repetidas Series de tiempo X2, comparacion Armltage, X2, de la med|C|0f|
repetidas (Gréfica (Gréfica run (U Chart) de la medicién medidas antes y después
Tipo de run chart) h antes y después repetidas (P- (P-charty G-
andlisis chart) chart) chart)
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Tiene

_cntenp; de Pamentgs del No Pament_e; del Inclusion Pamentgs del NoO
inclusién y servicio servicio servicio
exclusion
7 8 9 10 11 12
Autor/ Aparecida 2020 Shukla 2020 Poremski 2019 Ge 2019 (China) Rashed 2019 | Lijoi 2019 (ltalia)
ano/pais (Brasil) (79) (USA) (80) (Singapur) (101) (135) (Reino Unido) (103)

_ Ant_es y después Antfas y después Antes y después sin Antes y después Antgs y después Ant_es y después
Tipo de sin grupo de sin grupo de rupo de control con grupo de sin grupo de sin grupo de
estudio control control grup control control control

Hospital - :
Hospital de Universitario Centrg ,mei(c:icl)co Hospital Psiquiatrico UnT\?;rzliglrio No reporta Hospital regional
desarrollo Estatal academ
Semiclo General UCIN Psiquiatria UCIN UCI Pediatrica Ginecologia
Tipo de o . o
pacientes Pediatrico Pediatrico Adulta Pediatrico Pediatrica Adulta
Pre-implementacion:
28251
Pre- i 1
. o Pacientes/cama/dia
implementacion: Imolementacion: Pre-
(122 dosis P 7121 ’ implementacion: | 157 pacientes
administradas) No reportan . . 103 pacientes (175 infusiones No reportan
Implementacion: pacientes/cama/dia Implementacion: de morfina)
) Post- .
(122 dosis . . 103 pacientes
_ administradas) implementacion:
Unidad de 51735
analisis pacientes/cama/dia
SGRC MMCC MMCC MMCC FMEA FMEA FMEA
Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Pacientes con Periodo pre- Periodo pre-
Comparador | implementacion | implementacion implementacion catéter central de | implementacion | implementacion
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insercion
periférica
. Comparacion de
Kruscal-wallis, la medicion
X2, Medidas medidas ¥x2, Comparacion de | x2, Comparacién | x2, Comparacion antes v desnués
repetidas (Gréfica| repetidas (Run | la medicion antesy | de la medicion de la medicién y pu
. . . por el cambio
Tipo de de control) chart, P-chart, después antes y después | antes y después del RPN. sin
2l -chart) P
analisis U-c gréfica.
Tiene
priterip; de No Pacien'ge_s del No NO No No
inclusion y servicio
exclusion
13 14 15 16 17 18
Ferraioli 2019 Salaman 2019 | Hu 2018 (China) Chakravarthy Asencio 2018 Li 2017 (China)
Autor/ afio/pais | (Escocia) (104) (USA) (106) 2018 (India) (81) | (Espaia) (107) (108)
Antes y después | Antes y después | Antes y después | Antes y después | Antes y después | Antes y después
sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de
Tipo de estudio control control control control control control
Hospital
Hospital de Hospital nacional comunitario No reporta Hospital terciario | Hospital regional No reporta
desarrollo educativo
UCI y Unida de
Alta Medicina general General UCIN General UCl
Servicio Dependencia
Tipc_) de Adulta Adulta Adulta Pediatrica No especifica Adulta
pacientes
il pre- _ implerséitacién: ol Pre- _ impIerrITerzitacién: imol pre- _ impIerrITerzitacién:
implementacion: 480 historias implementacion: 54 Lineas implementacion: 81 Catéteres
31 pacientes - 256 pacientes 176 Bacteriemias
. clinicas o centrales e centrales
Unidad de ImpIemerytauon. Implementacion: ImpIementamon. Implementacion: ImpIementgcpn. Implementacion:
andlisis 112 pacientes 918 historias 813 pacientes 175 Lineas 209 Bacteriemias 168 catéteres
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clinicas centrales centrales.
SGRC MMCC MMCC MMCC MMCC FMEA FMEA
Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre-
Comparador implementacién | implementacién | implementacién | implementacién | implementacién | implementacién
Comparacion de . Comparacion de | ANOVA, Fisher- | Comparacion de A
" Medidas L . i Analisis de
la medicion antes repetidas la medicion antes X2, Medidas la medicion antes varianza. y2
Tipo de analisis y después P y después repetidas y después ' X
Tiene criterios
de inclusion y Inclusién Si No No No No
exclusion
19 20 21 22 23 24
Luton 2017 | Jain 2017 (India) | Morean 2016 1 y\0 0052016 | Thomas 2016 Sanchez-
) ) (USA) (82) (109) (Reino Unido) (Espafia) (110) (USA) (111) Izquierdo-Riera
Autor/ afio/pais (133) 2016 (Espafia)
Antes y después | Antes y después . | Antesy después | Antes y después | Antes y después
: - Antes y después . . .
sin grupo de sin grupo de con aruno control sin grupo de sin grupo de sin grupo de
Tipo de estudio control control grup control control control
Hospital Hospital Hospital Hospital
Hospital de o diétricg estatal multiespecialidad universitario Hospital terciario univerzitario Hospital
desarrollo P educativo terciario
Servicio UCIN Hospitalizacion Neurociencias uUCl UCl uUcCl
Tipo de o
pacientes Pediatrica Adulta Adulta Adulta Adulta Adulta
Pre- Pre-
implementacion: | implementacion: Pre-
Pre- : - i i6n:
. o 691 pacientes 57 pacientes implementacion:
implementacion: o e .
. Implementacion: | Implementacion: 54 pacientes
23 pacientes No reporta . . No reporta
o 691 pacientes 97 pacientes Post-
Implementacion: P P imol L
_ 34 pacientes ' ost- 3 ' ost- 3 implementacion:
Unidad de implementacion: | implementacion: 72 pacientes
andlisis 737 pacientes 40 pacientes
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SGRC MMCC FMEA MMCC FMEA MMCC FMEA
Periodo pre- Periodo pre- 4 hosbitales Periodo pre- Periodo pre- Periodo pre-
Comparador implementacién | implementacion b implementacion | implementacion | implementacion
Medidas L Prueba T, L, L, X2, ANOVA,
repetidas lCom%Qrgcmn de Comparacion de ICom%z_ar_a,uon de Colmparzplp,n de Comparacion de
(Graficade a mecicion gntes la medicién antes | & Megcion :antes & MeclClon |13 medicién antes
Tipo de analisis control) y despues y después y después antes y despues y después
Tle_ne cnt_grlos Pacientes del L . Pacientes del
de inclusion y s No No Inclusion Si s
. servicio servicio
exclusion
25 26 27 28 29 30
(F;{eermg’bﬁ?dloi Tehewy 2015 | Schaffzin 2015 |  Hover 2013 Edwards 2014 (Eégrfgtbzn?(};
Autor/ afio/pais (83) (Egipto) (113) (USA) (84) (USA) (136) (USA) (114) (85)
Antes y después | Antes y después | Antes y después Antes v después Antes y después | Antes y después
sin grupo de sin grupo de sin grupo de con n}’ o cg)ntrol sin grupo de sin grupo de
Tipo de estudio control control control grup control control
: - , Red hospitalaria : :
Hospital de HOS%'.taf[I ri u|b|ICO Unlﬂospl_ial : pediatrica Hospital terciario Hospital Hosr?%ta: d% bgqa
desarrollo Istnta lversitario multiestatal. compiejida
L POP de Unidad de
Servicio UCl UCl POP cirugia neurocirugia General pacientes agudos
P 6l Adulta Adulta Pediatrica Ambos Adulta Adulta
pacientes
Pre-
implementacion:
1816 cirugias
No reporta No reporta No reporta ree::llgsg as No reportan No reportan
implementacion:
Unidad de 1657 cirugias
andlisis realizadas
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SGRC MMCC FMEA MMCC FMEA MMCC MMCC
Pacientes
Periodo pre Periodo pre Periodo pre operados por otro Periodo pre Periodo pre
implementacion | implementacion | implementacion | grupo médico no | implementacién | implementacion
Comparador neuroquirdrgico

Modelos de Comparacion de ¥x2, Comparacion
regresion la mel?jicién antes Medidas de la medicion | Comparacion de Medidas
(Gréficas de . repetidas (P- antes y después |la medicion antes | repetidas (P-
- y después por el ) .
regresion cambio del RPN Chart, U-chart) por cambio en y después chart, U-chart)
Tipo de analisis| segmentada) RPN
Tiene criterios Pacientes del
de inclusion y No No Inclusion Inclusion o No
. servicio
exclusion
31 32 33 34 35 36
Autor/ Breeding 2012 | Lago 2012 (Italia) | Nakayama 2012 Cronrath 2011 Bigelow 2020 Trivedi 2019
afo/pais (Australia) (115) (116) (USA) (117) (USA) (86) (USA) (87) (Reino Unido) (88)
Antes y después | Antes y después | Antesy después | Antesy después | Antesy después | Antesy después
Tipo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de
estudio control control control control control control
. Hospital .
, Hos_pltal Hospital comunitario de Red_de > , Hosplt_al .
: universitario de , o . hospitales independiente Hospital
Hospital de tercer nivel universitario referencia de tatale cuaternari
desarrollo erc cuarto nivel €s S uate 0
UCIPy UC!N’ La sala de
hematologia- diatr{ a d
oncologia pediatria, sala de Cirugiay . o
UCl ) neonatos, UCIN, A UCI cardiaca Sala pediatrica
pediatrica, Hospitalizacion
. la UCIP y
pediatria general rgencias
Servicio y urgencias. urgencias.
Tipo de . . - o o
; Adulta Pediatrica Pediatrica No especifica Pediatrica Pediatrica
pacientes
Unidad de No reporta No reporta No reporta No reporta Todos los Pre-
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andlisis pacientes con implementacion:
catéter urinario 480 pacientes
permanente en la
UCI cardiaca (No
especifica)
SGRC MMCC FMEA MMCC FMEA** MMCC MMCC
Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre
Comparador implementacién | implementacion | implementacién | implementacion | implementacion implementacion
Comparacion de Medidas Medidas
Comparacion de | la medicion antes | Comparacion de repetidas repetidas Medidas repetidas
la medicion antes | y después por | la medicion antes pe pe (Graficas de
. . . . . (Gréficas de (Gréficas de
Tipo de y después medio del cambio y después control) control) control)
analisis en el RPN
Tiene criterios Pacientes del
de inclusion y No No No No - No
. servicio

exclusion

37 38 39 40 41 42

Miner 2019 Shapiro 2019 Clarke-Myers Haeusler 2019 Clark 2019 (USA) | Kongkiattikul 2019

(USA) (143)

(Reino Unido)

2019 (USA) (89)

(Sudéfrica) (119)

(90)

(Canada) (120)

Autor/ afio/pais (118)

Antes y después Antes y después Antes y después Antes y después Antes y después | Antes y después

_ _ sin grupo de sin grupo de sin grupo de sin grupo de in arupo control in Aruno control

Tipo de estudio control control control control singrup singrupoc

Red de centros Hospital

_ de atencion en Hospital editrico Hospital plblico Hospital peqliétrico Hospital pec_iiétrico

Hospital de salud terciario especializado P ) pitaip independiente terciario
desarrollo comunitarios cuaternario

Sala de partos y

Un?(ljr;?j(;(;l?ggre- General cardi(;-:/glscular General Pediatria General UCIP
Servicio bebé
Tipo de Pediatrica No especifica Pediatrica No especifica Pediatrica Pediatrica
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pacientes

No reportan

No reportan

No reportan

Pre-
implementacion:
41 pacientes
Implementacion:
161 pacientes
Post-

Pre-
implementacion:
784 pacientes
Implementacion:

Pre-
implementacion:
45 pacientes
Post-
implementacion:

Unidad de implementacion: 1923 pacientes 45 pacientes
analisis 17 pacientes
SGRC MMCC MMCC MMCC MMCC MMCC MMCC
Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre
Comparador implementacién | implementacién | implementacién implementacion implementacion implementacién
. i Medidas . Modelos de Wilcoxon,
Comparacion de | Comparacion de . Comparacion de o, ”
. . repetidas o regresion Comparacion de
la medicion antes | la medicion antes i la medicion antes i | -

_ o después y después (Gréaficas de y después (Gréficas de a medicion antes
Tipo de analisis y control) control - P-chart)) y después
Tiene criterios
de inclusion y No No No No Camas asignadas Si
exclusiéon

43 44 45 46 47 48
Reynolds 2017 : . , . .
Cabadas 2018 (Reino Unido) Li 2016 (China) Wale 2016 Fontanez-Nieves | Cristofano 2016
(Espafia) (121) (108) (Canada) (122) | 2016 (USA) (91) | (Argentina) (139)

Autor/ afio/pais

(138)

Antes y después
sin grupo control

Series de tiempo
(tiene grupo

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Series de tiempo

Tipo de estudio control)
Hospital Hospital . Hospital Hospital
. , . o - Hospital . o N
Hospital de Hospital universitario oncoldgico o universitario universitario
. . comunitario . -
desarrollo Nacional terciario estatal terciario terciario
Servicio Bloque General Servicio de General UCIN UCIP
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quirargico y UCI guimioterapia
Tipo de pacientes No especifica No especifica No especifica Pediéatrica Pediatrica Pediétrica
Pre-
implementacion:
620 formulas de
medicamentos
en el grupo Pre-
intervenciony | implementacion: Pre- Pre-
276 en el grupo 4302 implementacion: | . | .
control prescripciones | Implementacion: 26 pacientes Implementacion:
No reportan . ' 672 admisiones
Post- Post- 528 pacientes Post- e
. N o . .| Implementacion:
implementacién: | implementacion: implementacion: 1344 admisiones
1790 férmulas de 5280 29 pacientes

Unidad de andlisis

medicamentos

en el grupo de

intervencion y
2156 formulas en
el grupo control.

prescripciones

SGRC

AMFE

MMCC

FMEA**

MMCC

MMCC

MMCC

Periodo pre
implementacién

otro Hospital
Universitario

Periodo pre
implementacién

Periodo pre
implementaciéon

Periodo pre
implementacién

Periodo pre
implementacion

Comparador Nacional
RS wicoson
Xe, JUSEE X2, Comparacion | Comparacion de Medidas Series de tiempo
Comparacion de regresion N, o . -
o de la medicién |la medicion antes repetidas (Gréficas de
la medicidn segmentada . h .
. e antes y después y después (Gréficas de control U-chart))
antes y después (Gréficas de trol
Tipo de analisis series de tiempo) control)
Tlene.grlterlos de_ . No No No No Si Pacientes del
inclusién y exclusion servicio
49 50 51 52 53 54
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Paredes-

Al Atenciano 2014 Doerfler 2015 Vetter 2012 McPeake 2012 lgo 2021 (USA) Gupta 2020
afo/pais (Espaiia) (123) (USA) (92) (Inglaterra) (140) (Escocia) (93) (94) (Qatar) (95)
Tipo de Antes y después | Antesy después , , Antes y después | Antesy después | Antesy después
. ) ) Series de tiempo . ) )
estudio sin grupo control | sin grupo control sin grupo control | sin grupo control | sin grupo control
Hospital . .
Hospital de perteneciente a I_—|osp!tal_ Hospital _ Hos pltal Hospital
: ) universitario . - universitario de 4 .
Hospital de referencia extensa red estatal Universitario nivel cardiovascular
desarrollo hospitalarial
Hospitalizacion, Urgencias y L
Servicio cirugia y urgencias | hospitalizacion Cirugia ucl UCIN ucl
Tipo de o . _ -
pacientes No especifica Ambas No especifica Adulta Pediatrica No especifica
Pre- Pre-
implementacion: implementacion:
338 historias 50151 anestesias
clinicas generales
Post- No reporta Post- No reporta No reporta No reporta
implementacion: implementacion:
Unidad de 341 historias 113044 anestesias
analisis clinicas generales
SGRC FMEA MMCC MMCC MMCC MMCC MMCC
Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre
Comparador implementacion implementacion implementacion implementacion | implementacion | implementacion
¥x2, Comparacionde . . T-test,
la medicién antes rl\e/le(ejtlic(ljzss Medidas repetidas Medidas r'\élegtlgzz Comparacion de
y después por (Grgficas de (Gréficas de repetidas (Run - (Grépficas de la medicién antes
Tipo de medio del control) control) chart) control) y después (Run
analisis cambio en el RPN chart)
Tiene criterios
de inclusion y No No No No No No

exclusion
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55 56 57 58 59 60
Miner 2020 (USA) | Van 2021 (USA) | Mittal 2018 (No McCraw 2018 Manger 2015 Khedkar 2021
Autor/ afio/pais (96) (97) reporta) (98) (USA) (124) (USA) (125) (India) (126)

Tipo de estudio

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Antes y después
sin grupo control

Complejo . o . : .
Hospital de multihospitalario | Hospital regional HOSp![gc?:r?cl)amco co|_r|r?sr?iltt::io No reportan HOSpngC?;Lijocanvo
desarrollo terciario .
Sala de o
Servicio Sala de partos UClI emergencias UCl Radiocirugia UCIN
Tipo de - o o - o
pacientes No especifica No especifica Pediatrica Adulta No especifica Pediatrica
Pre- Pre- im Ienfé?m_tacién'
implementacion: implementacion: 40ptraslados de.
3761 pacientes 18 pacientes i
Post- No reportan Post- No reporta No reporta pamentes' ]
Uikl dz implementacion: implementacion: Ilrggltergselggaocslodne:
Al 7773 pacientes 13 pacientes pacientes
SGRC MMCC MMCC MMCC MMCC FMEA MMCC
Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre
Comparador implementacion | implementacién | implementacién | implementacion | implementacion | implementacion
Medidas ‘A
. Comparacion de .
Medidas repetidas repetidas Prueba T, Comparacion de | la medicion antes Mann—Wh!t,ney,
e (Standar Run . . s . Comparacion de
(Gréficas de medidas repetidas | la medicion antes | y después por el L
charts, SPC y : la medicion antes
control) - run) (run chart) y después cambio en el .
control charts (U RPN y después
Tipo de analisis chart))
Tiene criterios
de inclusion y No No Si No No No

exclusion
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Autor/ afio/pais

61 62 63 64 65 66
. : . Rodriguez-
Gazarian 2012 Askari 2017 Chandonnet 2013 | Consuegra 2015 | Pino 2019 (USA) Gonzalez 2015

(Australia) (141)

(Iran) (127)

(USA) (128)

(Colombia) (129)

(130)

(Espafia) (131)

Tipo de estudio

Series de tiempo

Antes y Después
sin grupo control

Antes y Después
sin grupo control

Antes y Después
sin grupo control

Antes y Después
sin grupo control

Antes y Después
sin grupo control

: : Ho_sp |t_aI Hospital
: Hospital terciario Hosp!tal . Hospital terciario Hosp!tal_ pgdlat_r Ic0 Universitario
Hospital de universitario universitario universitario S
desarrollo terciario terciario
S 3 areaLnglxcepto UCl UCIN General General Gastroenterologia
Tipo de . o o
; pediatrico Adulta Pediatrica Adulta Pediatrica Adulta
pacientes
Pre-
implementacion:
Pre- oas comralos
implementacion: o
359 pacientes Imple;mentaglon.
Post- No reportan 392 dias de lineas No reporta No reporta No reportan
implementacion: ceFr:trales
652 pacientes . ost- _
implementacion:
Unidad de 2411 dias de
andalisis lineas centrales
SGRC MMCC FMEA FMEA FMEA FMEA FMEA
Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre Periodo pre
Comparador implementacién | implementacién | implementacién | implementacién | implementacion implementacién
Comparacion de Comparacion de U de Mann- Comparacién de la
Series de tiempo |la medicién antes| Comparacion de |la medicion antes Whitney,

Tipo de analisis

(Sin graficas de
control)

y después por
cambio en el
RPN

la medicién antes
y después

y después por
cambio en el
RPN

Comparacion de
la medicion antes
y después

medicién antes y
después, cambio
en el RPN
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Tiene criterios ‘

s

No ‘

No ‘

Pacientes del ‘

No ‘

de inclusion y L No
exclusion servicio
67 68 69 70 71 72
: McHale 2021 . Morgan 2021
Thai 2021 : : Modzelewski Prendergast . : .
(Reino Unido) (Reino Unido) Herrick 2022
Autor/ afio/pais (USA)(144) (132) 2021 (USA) (142) | 2021 (USA) (145) (134) (USA) (99)

Tipo de estudio

Antes y Después
sin grupo control

Antes y Después
sin grupo control

Series de tiempo

Antes y Después
sin grupo control

Antes 'y
Después con
grupo control

Antes y Después
sin grupo control

. , Hospital Hospital H_osp|t_a| con
_ Hospital materno Hospital ializado en Pediatrico diversidad _
Hospital de infantil terciario pediatrico especial . . - . |linguistica y Hospital
decsrlls endocrinologia privado, terciario étnica cuaternario
Recuperacion
Servicio UCIN General ucl ucip POP UCIN y UCIP
-yla-g)cci)e(:]?es Pediéatrica Pediatrica Adulta Pediéatrica Adulta Pediatrica
Pre- Pre- Pre- Pre-
implementacion: | implementacién: | implementacion: implementacion:
33 pacientes 55 pacientes 35 pacientes Pre- 71 pacientes en | 469 pacientes
Implementacion: | Implementacion: | Implementacion: | . ... |elgrupo de Implementacion:
) . . implementacion: it .
17 pacientes 268 pacientes 39 pacientes 70 pacientes recuperacion 331 pacientes
Post- Post- Post- mejorada (ER) y | Post-
Unidad de implementacién: | implementacion: | implementacion: 71 pacientes en |implementacion:
analisis 37 pacientes 197 pacientes 48 pacientes el grupo no ER | 358 pacientes
SGRC MMCC MMCC MMCC MMCC MMCC MMCC
, , , . Otro grupo de
_ Periodo pre _ Periodo pre _ Periodo pre _ Periodo pre pacie%teg sin Periodo pre
Comparador implementacion implementacion implementacion | implementacion intervencion implementacion

Tipo de analisis

Medidas repetidas
(Gréficas de

Comparacion de
la medicién antes

Series de tiempo
(sin gréfica de

Fisher,
Comparacion de

Comparacion de
la medicion

Medidas repetidas
(Gréficas de
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control) y después control) la medicion antes | antes y después | control)
y después
Tiene criterios . . .
de inclusion y Pacientes del No Pacientes del Pacientes del
exclusion servicio servicio servicio NO NO
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Anexo 5. Reporte de resultados y tiempos de las fases pre implementacion-
implementaciéon y post-implementacién implementacion.

SUBCATEGO-
RIA

RESULTADO

TIEMPO/ANO

CATETERES

MMCC

Shettigar
2021(75)

Bierlaire
2020(100)

Infecciones

Asociadas a la aten-
cién sanitaria

De 26 a 8 eventos por cada
1.000 dias de estancia de los pa-
cientes

Pre-implementacion: 8 febrero
2018-19 febrero 2018
Implementacion: 20 febrero
2018- 17 noviembre 2018 (9 me-
ses)
Post-implementacion: se midio
durante la implementacion

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

De 8,4 a 1,8 infecciones por
1000 dias de catéter venoso
central

Pre-implementacion: 1 de enero
-30 de septiembre de 2019 (9
meses)
Implementacién: octubre — di-
ciembre 2019
Post-implementacion: 1 de
enero -30 de junio de 2020 (6
meses)
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Shukla
2020(80)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

Primera medicién registrando 2,6
CLABSIs por cada 1000 lineas-
dia (anual)

(octubre-diciembre 2016)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

Segunda medicion que registrd
3,6 CLABSIs 1000 lineas-dia
(anual)

(octubre-diciembre 2017)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

Tercera medicion 1,3 CLABSIs
1000 lineas-dia (anual)

(octubre-diciembre 2018)

Chakravarthy
2018(81)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

No hubo CLABSI posterior a la
dltima medicion

Hasta 2020 (afio de publicacién
del estudio)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

Reduccion del 89% de CLABSIs
(antes 31,7 vs 3,5 por cada
1.000 dias de linea después). La
mortalidad global se redujo del
2,9% al 1,7% de las admisiones

durante el periodo de interven-
cion.

Pre-implementacion: Junio —
septiembre 2015 (3 meses)
Implementacién: octubre — di-
ciembre 2015 (3 meses)
Post-implementacién: enero -
septiembre 2016 (9 meses)
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Edwards
2014(114)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

linea basal de 4,47 por cada
1000 dias de catéter a 2,9 por
cada 1000 dias de catéter.

Pre-implementacion: noviembre
2008 a Septiembre 2009 (10 me-
ses)

Implementacion: Abril 2010 a
Diciembre 2010 (9 meses)
Post-implementacién: Enero
2011 a diciembre 2012 (24 me-
ses)

McCraw
2018(124)

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

La tasa en 2017 fue de 0,0 infec-
ciones por 1000 dispositivos dias
en comparacion con 5,85 infec-
ciones por 1000 dispositivos dias
en 2016

Segundo trimestre 2017 vs 2016

Infecciones del torrente
sanguineo asociada a
la linea central
(CLABSI)

La tasa anual disminuy6 de 3,95

infecciones por 1000 dispositivos

dias a 2,83 infecciones por 1000
dispositivos dias.

2016 vs 2017

Thomas
2016(111)

Infecciones urinarias
asociadas a catéter
(CAUTI)

Reduccién de la tasa de infeccio-
nes asociadas al catéter urinario
mediana de 10,31 x 1000 dias
catéter pre-implementacion a 0
post-implementacion (P=0.005).

Pre-implementacién: Julio - octu-
bre 2012
Implementacion: octubre 2012
Post-implementacién: Octubre
2012- Julio 2013
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Bigelow
2020(87)

Van
2021(97)

Infecciones urinarias
asociadas a catéter
(CAUTI)

Reduccion de CAUTI de 8,21 por
1000 dias de catéter permanente
a 0 CAUTI por mas de 800 dias.

Pre-implementacion: 7 meses
(agosto 2011-marzo 2012)
Implementacion: 4 afios 10 me-
ses (marzo 2012 - enero 2017)
Post-implementacién: 2 afios 2
meses (enero 2017 - marzo
2019)

Hermon
2015(83)

Infecciones urinarias
asociadas a catéter
(CAUTI)

El nimero total de CAUTI dismi-
nuy6 de 53 en 2013 a 9 en 2017
(reduccion del 83 %)

Tasa media de CAUTI basal de

5,86 por 1000 dias-paciente en

la UCI antes de las intervencio-

nes versus tasa media de CAUTI

a 3,25 por 1000 dias-paciente en
la UCI.

Pre-implementacion: octubre
2013 - octubre 2014 (12 meses)
Implementacion: octubre 2014 -

enero 2018 (39 meses)
Post-implementacién: enero
2018 - octubre 2018 (9 meses)

Infeccion del torrente
sanguineo relacionada
con el catéter CRBSI

Infecciones del torrente sangui-

neo relacionadas con el catéter

pasaron de 1.05 por mes a 300
dias sin infecciones

Desde el 2006 - 2014 (no se es-
pecifica claramente la duracién
de las fases pre-implementacion,
implementacion y post-imple-
mentacion)
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Infeccion del torrente

Infecciones del torrente sangui-

Se realiza de junio 2008 hasta

McPeake sanguineo relacionada | "<° relacionadas con el catéter abril 2010 (no se especifica la
2012(93) cor? el catéter CRBS| | Pasaron de 1.05 por mes a 300 duracion de las Fases)
dias sin infecciones
Pacientes con desplazamiento o
catéter para didlisis pe- | taponamiento de catéter de didli-
ritoneal sis peritoneal: antes 15/256
(5,8%) después 12/813 (1.4%)
catéter para dialisis pe- | Peritonitis encapsulante: 7 casos Pre-implementacion; 2002 a
H ritoneal pre 2 casos post 2007
u : L o
2018(106) Disfuncion catéter para didlisis pe- Envoltura omental del catéter 6 lert)Igmeintacu?[n. .2,09?\]"" 2015
. casos antes 10 casos post imple- | FoStimplementacion: No Se re-
ritoneal i porta
mentacion
. o Taponamiento de oviducto 1
catéter para dialisis pe- .
fitoneal caso antes 0 casos post imple-
mentacion
catéter para dialisis pe- | Coagulo de sangre 1 caso antes
ritoneal 0 casos post implementacién
Ge Central de insercion Incidencia de infeccién (RPN El estudio se desarroll6 entre el
. 0 ] .
AMFE 2019(135) Infecciones periférica (PICC) 280) Grupo control 15.5% vs 2012 - 2019 (no se especifican

2.9% (p=0.002) grupo AMFE.

las fases)
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Li 2017(109)

Asociadas a catéter
(CRBSIs)

La tasa de infeccion en el grupo
de control oscil6 entre el 4,3 % y
el 7,41 % (con un promedio de
5,19 %), en comparacion con el
0%yel 4,11 % en el grupo
FMEA (con un promedio de 1,42
%). (p < 0,01) con 3 meses de
tasa de infeccion 0.

Enero - marzo del 2015 (no se
especifican las fases)

Torrente sanguineo

La tasa fue de 2,6 por 1000 dias
de linea central en la fase pre-
AMFE y se redujo a 0,8 durante

Pre-implementacion: 01 de
marzo 2011 al 30 septiembre
2011

Cghoalngfj((igg()et asociada a la linea la fase post-AMFE. Post-imple- Implementacion: 01 octubre
central (CLABSI) mentacion se alcanz6 un ma- 2011 a 31 octubre 11
ximo de 174 dias sin un CLABSI Post-implementacién: 01 no-
en nuestra UCIN viembre 11 a 31julio 2012
. ., La incidencia de sangrado (RPN
201(5(?35) Sangrado Cegg% r?czl?l:s,%g?n 120) fue 14.6% grupo control, vs
P 4.9% (P=0.019) grupo AMFE.
Ge Central de insercion Alergia (RPN 90) grupo control: | El estudio se desarroll6 entre el
2019(135) Alergia eriférica (PICC) 6.9% a 3.9% grupo AMFE 2012 - 2019 (no se especifican
P (P=0.352). las fases)
. L, Flebitis mecanica: 3.9% grupo
Ge . Central de insercion 0
2019(135) Flebitis periférica (PICC) control a 2.9% grupo AMFE

(P=0,701)

CUIDADO DE LA SALUD
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MMCC

Lesiones leves antes 2 casos y 0

Pre-implementacion: enero de
2014 a Diciembre de 2014 (12

Sujecion . o
casos post implementacion meses)
Poremski Implementacion: Enero de 2015
2019(101) Lesiones moderadas antes 3 ca- | @ marzo de 2015 (3 meses)
Sujecién sos y 0 casos post implementa- | Post-implementacion: Abril de
cién 2015 a diciembre de 2016 (21
meses)
L Lesiones por presion | Reduccion del 100% de HAPI, se| Pre-implementacion: 9 meses
uton g : AN .,
2017(82) Lesiones adquiridas en el hospi- | presentaron 2 casos antesy 0 Medmon mplemgntaaon y
tal (HAPI) casos post post-implementacion: 9 meses
Etapa 1: Reduccion de HAPI Pre-implementacion: enero - abril
(127 del 2014 a 21 en el 2018). P 2014 '
Gupta Lesiones por presion | Tasa de incidencia se redUJ_o de Implementacion: abril 2014 - ju-
adquiridas en el hospi- | 6,1 a 1,1 por 1000 dias-paciente. .
2020(95) tal (HAPI) Etapa 2: se redujo de 5,7 a 0,7 . lio 201.5 -~
. . . ’ Post-implementacion: julio 2015
por 1000 pacientes-dia (reduc- - marzo 2018
cion del 87,7 %).
Pre-implementacién: Abril y
mayo 2016
Mittal Mortalidad por sepsis La mortalidad fue del 11% en la Implementacion: Junio y julio
2018(98) POTSEPSIS | tase 1y 15% en la fase 2 (P=1.0) 2016
Post-implementacién: agosto y
septiembre 2016
Pre-implementacién: primer cua-
trimestre del 2008
Doerfler Infecciones , , Reduccion de mortalidad por Implementacion: primer cuatri-
2015(92) Mortalidad por sepsis sepsis del 32 % al 16 % mestre del 2009

Post-implementacién: primer
cuatrimestre del 2013.
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Wale
2016(122)

Se sostuvo hasta el cuarto cua-
trimestre del 2014

Infecciones asociadas
al hospital

Infecciones por Clostridium diffi-
cile tasa de 5,69 x 1000 pacien-
tesdiaa 3,5

Infecciones asociadas
al hospital

Staphylococcus aureus resis-
tente a la meticilina—fuera del
torrente sanguineo n/a vs 1,24 x
1000 pacientes dia

Infecciones asociadas
al hospital

Staphylococcus aureus resis-
tente a la meticilina: torrente san-
guineo n/a vs 0,10 x 1000 pa-
ciente dia

Infecciones asociadas
al hospital

Enterococcus resistente a la van-
comicina, fuera del torrente san-
guineo n/a vs 0,17 x 1000 pa-
ciente dia

Infecciones asociadas
al hospital

Enterococcus resistente a la van-
comicina: torrente sanguineo n/a
vs 0,02 x 1000 paciente dia

Infecciones asociadas
al hospital

Beta-lactamasa de espectro ex-
tendido—fuera del torrente san-
guineo n/a vs 0.97 x 1000 pa-
ciente dia

Pre-implementacion: 01 abril
2008 - 31 marzo 2009 (11 me-
ses)
Implementacion: 5 febrero 2010
- septiembre 2010
Post-implementacion: hasta
2013
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Infecciones asociadas
al hospital

Beta-lactamasa de espectro ex-
tendido: torrente sanguineo n/a
vs 0,04 x 100 paciente dia

Morgan
2016(133)

Miner
2019(143)

Caidas

Generales

Reduccion de caida en pacientes
hospitalizados en Neurociencias
(44 casos pre 22 (50%) casos
post (p=0,006) en los servicios
activos y (287casos pre vs 297
casos en los servicios de control
(aumenté 3,48%)

Pre-implementacion: octubre -
noviembre 2012
Implementacion: diciembre
2012 - julio 2013
Post-implementacion: agosto -
septiembre 2013

Generales

tasas disminuyeron de 6,66 a
4,06 eventos de caidas/caidas
de recién nacidos por cada 10
000 nacimientos (36%). (en la or-
ganizacién: 8 lugares)

Generales

las tasas de eventos de caida se
redujeron de 21,95 a 0 eventos
por cada 10 000 (hospital to-
mado como piloto de la interven-
cién)

Pre-implementacion: 1 de octu-
bre 2016 al 31 de marzo 2017 (6
meses)

Medicién implementacion -
post-implementacion: 1 abril
2017 el 31 de marzo 2018

MMCC

Shapiro
2019(118)

Coagulacion

Trombosis asociadas al
hospital (HATS)

HATS serias 6 casos pre 0 casos
post - intervencién

Pre-implementacion: 2014
Implementacion: 2015 - 2016
Post-implementacion: 2017 —

2018
*No se especifican los tiempos

exactos
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Hemorragia posparto
(HPP)

Disminucién en la tasa promedio
(HPP) (56,4/1000 a 54,7/1000).

Hemorragia posparto

Las tasas promedio de transfu-
sion masiva disminuyeron de
2,4/1000 a 2,2/1000 y la tasa

Pre-implementacién: 1 de octu-
bre 2016 al 31 de marzo 2017 (6

Miner Sangrado (HPP) mediana disminuy6 de 2,3/1000 |Meses) g
2020(96) a 1,5/1000. Medicion implementacion -
i _ post-implementacion: 1 abril
la tasa promedio de ingreso ma- | 5017 el 31 de marzo 2018
terno a la UCI disminuyé de
2,9/1000 a 1,5/1000 vy la tasa
Hemorragia posparto | mediana disminuyo de 3,1/1000
(HPP) a 0,7/1000). Se apoy6 un cambio
a la baja con cero admisiones a
la UCI durante 6 de los ultimos 7
meses.
Pre-implementacion: Enero — di-
Eventos adversos (EA) en 1a P ciembre 2015
ventilacidbn mecanica; pacientes Implementacién: Enero — di-
AMFE | Lin 2020(78) Traslado General 11 (pre-implementacion) 3 (im- '

plementacion) 2 (post-implemen-
tacion)

ciembre 2016
Post-implementacién: Enero —
diciembre 2017
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General

Tasa de incidencia de EA rela-
cionados con transporte intra-
hospitalario del paciente venti-
lado 1.08% (pre-implementa-
cién), 0.23% (intervencion),
0.17% (post-implementacion) ,
valor p=0.010

General

Tasa de incidencia de EA rela-
cionados con la transporte hospi-
talario, por ingreso en la UCI (ba-

sal 0.14%, implementacion

0,04% implementacién 0,02%)

(P=0,027)

Askari
2017(127)

Mittal
2018(98)

Atencion en
salud

Riesgos asociados a la
prestacion de servicios
en UCI

Obstruccion del tubo endotra-
gueal 800 después 384

Riesgos asociados a la
prestacion de servicios
en UCI

Sangrado durante la aspiracion
280 después 120

Riesgos asociados a la
prestacion de servicios
en UCI

Trombosis venosa profunda
(TVP) 90 después 60

Marzo - diciembre 2014

Mortalidad por sepsis

La mortalidad fue del 11% en la
fase 1y 15% en la fase 2 (P=1.0)

Pre-implementacion: Abril y
mayo 2016
Implementacién: Junio y julio
2016
Post-implementacion: agosto y
septiembre 2016
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AMFE

Muerte intrahospitalaria de pa-

Zé\ig?f(l)c;) cientes con bacteriemia 17,10% Pre_imp|ementacién: 2016
: PROA (uso racional de vs 15,2% Implementacién: 2017
Infecciones e . : : : . .
A _ antimicrobianos) Muerte intrahospitalaria de pa- Post-implementacion: No repor-
zoignfg; cientes atribuible a bacteriemia tan
(107) 5,0% vs 6,1%
En histerectomia lapa- Fallo en la coagulacion de los
o roscopica vasos RNP 48vs 16 .
Lijoi 2017 (no se especifican las fa-
2019(103) ] . o ] ses)
En histerectomia lapa- | coagulacion inapropiada de los
roscopica vasos RNP 64 vs 16
S&;g:ﬁgsggle;:& Pre-FMEA, 31 pacientes
T , (57,4%), 21 pacientes (29,6%)
horas de vida util del fil- I FMEA
= tro paciente con didlisis en la muestra post- (p<
Coagulacion 0,05).
renal '
Sanchez-1z- Pre-FMEA en el 64,9% de estos
quierdo- coagulos de circuito (63 circuitos | pre-implementacién 2010, Post-
Riera Imposibilidad de re- en 25 pacientes), en compara- implementacién 2013.
2016(112) torno de sangre cién con el 47,76% de los coagu-
los post AMFE (32 circuitos en
16 pacientes; p < 0,05).
. 5,6% pre-FMEA vs post-FMEA
Coagulopatia severa 0%
Lijoi Transeccion En histerectomia lapa- | Transeccién inadecuada RNP 36 | 2017 (no se especifican las fa-
2019(103) roscoépica vs 18 ses)
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: : En histerectomia lapa- | Dehiscencia de la sutura RNP 36 | 2018 (no se especifican las fa-
Dehiscencia o
roscopica vs 24 ses)
Sanchez-Iz-
quierdo- Sanarado rsaa?g?g?e%%a?;%ig' Pre-FMEA 1,9% vs 0% post- Pre-implementacién 2010, Post-
Riera 9 naFI) continua P FMEA implementacion 2013.
2016(112)
MEDICAMENTOS
Pre-implementacién: 1 de octu-
Salman Antihipertensivos intra- | Reduccién del 52% de la ocu- kl)rrne {eﬂeﬂfaizglﬁ_rg%rf;géé
2019(105) Venosos rrencia de eventos adversos Post?implementac.i()n' No se re-
porta
MMCC Uso Pre-implementacion: 1 mes (sep-
tiembre 2003)
Los ADE totales disminuyeron en Implementacion: Diciembre
. o : o
2%?22??22) Eventos adversos 50%; de 19,22 por 100 pacientes | 2003 a junio 2004 (7 meses)

al inicio a 8,59 por 100 pacientes
a los 4 afios (p < 0,05).

Post-implementacién: 1 afio
(noviembre de 2004) y 4 afios
después de la implementacion

(septiembre de 2007)

148




Dosis acumulativas

No hubo diferencia entre los gru-
pos de estudio en la tasa de eva-

2015 - marzo 2016 (5 meses)

2016 - septiembre 2016 (6 me-

Pre-implementacién: octubre

Implementacion: marzo del

Kongkiattikul
2019(120) midazolam y morfina | luacion sindrome de retiro iatro-
génico (IWS) . ses) .
Post-implementacion: octubre
2016 - marzo 2017 (5 meses)
Evento ad- pacientes con carbapenémicos Pre-implementacion: 2016
Asencio verso medica- PROA.(U.SO ra_uonal de que desarrollaron Neurotoxicidad I_mplementac[o,n:. 2017
2018(107) antimicrobianos) Post-implementacién: No repor-
mentoso 0,0% vs 0,8% tan

AMFE

Rashed 2019

Preparacion

Morfina en jeringas
precargadas estandari-
zadas

se eliminaron los errores de pre-
paracion (reaccion adversa
cuando la droga se da como se
pretendia 1 pre a 0)

Pre-implementacién: enero 2013

— Enero 2014
Implementacién: Marzo — No-
viembre 2014
Post-implementacion Noviem-
bre 2014 — mayo 2016

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

MMCC

Schaffzin
2015(84)

Infecciones

Sitio quirdrgico

Reduccion del 21% en la tasa de
infeccidn en sitio quirdrgico (tasa
media pre 2,5 por cada 100 pro-
cedimientos vs 1,8 por cada 100

en post-implementacion).

Pre-implementacion: enero
2011- Diciembre 2011 (12 me-
ses)

Medicion implementacion -
post-implementacién: Enero
2012 — Diciembre 2013
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Morgan
2021(134)

Recuperacion

Pacientes POP de ar-
troplastia de hombro

La tasa absoluta de complicacio-
nes del 9,9% en el grupo sin re-
cuperacion mejorada y del 7%
en el grupo de recuperacion me-
jorada.

Pre-implementacion: 1 afio (1
septiembre 2016 a 1 septiembre
2017)

Implementacion - post-imple-
mentacion: 6 de octubre 2017 - 8
octubre 2018

AMFE

Hover
2013(136)

Infecciones

Sitio quirargico

38 infecciones (17 infecciones de
espacio profundo, 13 infecciones
de 6rganos y 8 infecciones su-
perficiales) / 1816 cirugias, co-
rresponde a 2,1% de pacientes
con infeccion vs 25 infecciones
(se encontraron 8 infecciones de
espacio profundo, 7 infecciones
de 6rganos y 10 infecciones su-
perficiales) /1657 cirugias, lo que
corresponde 1,51%.

Pre-implementacion: 20 meses
(no se especifican los afios)
Implementacion: no se reporta
tiempo
Post-implementacion: 16 mese
(no se especifica el afio)
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Sitio quirargico

Al comparar con el grupo control
(intervenciones no-neuroquirdrgi-
cas) se presentd un 1,14% de in-
fecciones durante el mismo pe-
riodo de medicion basal y 1,22%
en el periodo de medicion post-
implementacién

Sitio quirdrgico

Hubo una reduccién sostenida
del 35% en las infecciones gene-
rales y del 41% de las infeccio-
nes de espacio profundo o de 6r-
ganos. (x2 = 3,785; p =0,052).

EVENTOS MED

ICOS DE INTERES

MMCC

Beckett
2013(85)

Atencion mé-
dica

Paradas cardiacas

Se presentaron 2,8 casos por
cada 1000 ingresos en el pre y
0,8/1000 ingresos en el post
(71% de reduccion). La mortali-
dad a 30 dias se redujo 6,3% all
4,8%.

Pre-implementacion: agosto
2010 a enero 2011. (5 meses)
Implementacion: Enero 2011 a
Diciembre 2011 (12 meses)
Post-implementacion: diciembre
2011 a agosto 2011 (20 meses)
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Modzelewski
2021

Eventos de hipogluce-
mia asociados a ma-
nejo de hiperglicemia

Reduccion en mas de un 50% de
los casos. Posterior a la interven-
cion no se registraron episodios
de hipoglucemia de menos de 54
mg/dL.

No se reportan las fases

Prendergast
2021

Hipertermia

En la linea basal el 64% de los
pacientes tenian temperaturas
superiores a 37,5 °C, y se utiliza-
ron dispositivos de refrigeracion
de la superficie corporal en el
10%, después mas del 80% de
los pacientes tenian temperatu-
ras superiores a 37,5 °C, y se
utilizaron dispositivos de refrige-
racion de la superficie corporal
en el 62% de los casos.

Hipertermia

Antes 4 pacientes (6%) fueron
tratados con enfriamiento de la
superficie corporal sin requerir el
uso de blogueo neuromuscular
vs 5 casos (31%) después de la
implementacién

Pre-implementacion: septiembre
2014 a septiembre 2015
Implementacion: enero 2016
Post-implementacién: solo se
reportan 6 meses de medicion

Vetter
2012(140)

Lesiones de cornea

La tasa fue de 1,20/1000 frente a
0,09/1000 anestésicos generales
después (p < 0,001).

Pre-implementacion: 1 de di-
ciembre de 2005 al 30 de sep-
tiembre de 2007 (1 afio y 9 me-

ses)
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Lesiones de cornea

Se presentaron 58 lesiones cor-
neales antes vs 10 lesiones post
implementacion.

El OR antes vs después de la
implementacién para una lesion
en la cornea fue de 0,073 (IC 95

%, 0,038-0,14).

Implementacién - post-imple-
mentacion: 1 de octubre del
2007 al 30 junio 2011 (3 afios 8
meses) no se discriminan éstas
dos fases.

linea basal reporto un 43% de
adherencia a disminucion de la

Pre-implementacién: agosto
2016 - febrero 2017

Ferraioli Despertar espontaneo | sedacion para el despertar tem- Implementacion: marzo — junio
2019(104) . 2017
prano contra 96% en la post-im- imol i6n: il
plementacion. Post-imp emen;%cign. julio —
enero
Pre-implementacién: 1 afio
_— (2011)
McHale Falla de rescate de Io_s Lasotasas dlsmlnluyeror; de Implementacion: 5 afios (desde
2021(132) eventos de emergencia| (23,6%) en 2011 al (14,2%) en 2011 hasta 2016)
(FtR) 2012. , DR
Post-implementacién: 3 afios
(206-2019)
SOPORTE VENTILATORIO
La tasa media de extubacion no | o, i1 o e oo o
planeada (UPE) disminuy6 de P tubre del 2612
Fontanez- 16,1 UPE por 100 dias de venti- Imolementacion: noviembre
MMCC Nieves Extubacion No planeada lacién a 4,5 UPE (disminucion 2012 . diciem.bre 2013
2016(91) del 72%). La mortalidad au-

menté de 3,4% a 5,3% (2011 vs
2014)

Post-implementacion: Abril
2013 mayo 2014
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Igo 2021(94)

No planeada

Basal 46 UPE por 466 dias de
ventilacion (9,9 UE/100 dias de
ventilacion). Intervencion (reduc-
cion del 50 %) con 35 UE / 777
dias de ventilador (5 UE/100
dias de ventilador). En post-im-
plementacion (reduccién adicio-
nal del 68 %) con respecto al pe-
riodo de implementacioén, 12 UE
/ 720 dias de ventilador (1,6
UE/100 dias de ventilador). Re-
duccidn general del 84 % (9,9 vs
1,6 UEs/100 dias ventilador) en
tasa de UE eventos.

Pre-implementacion: marzo-no-
viembre 2017 (9 meses)
Implementacion: diciembre
2017 - julio 2018 (7 meses)
Post-implementacion: agosto
2018 a marzo 2019 (7 meses) se
mantuvo un afio

Herrick 2021

Eventos

Asociados a la intuba-
cion

La tasa media de eventos grave
disminuyé6 de 0,047 a 0,016, lo
que corresponde a una reduc-

cién del 66%.

Pre-implementacion: Noviembre
2016 — Agosto 2017
Implementacion: septiembre
2017 — Enero 2020
Post-implementacion: Febrero
2020 — Agosto 2020
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Cristofano
2016(139)

Infeccion

Neumonia asociada a
ventilador NAV

La tasa media de NAV fue de
6,34 y se redujo a 2,38 episodios
por cada 1000 dias de ventila-
cion (p=0,0047).

Pre-implementacién: 2010 y
2011
Implementacion: Marzo - no-
viembre 2012
Post-implementacion: 2013 y
2014
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