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Resumen
Antecedentes: Desde la creacion de la Alianza Mundial por la Seguridad del
paciente en el afio 2.004, ha habido un importante auge en la investigacion y la
implementacion de la evidencia existente en la practica, con tal de ofrecer una atencion
mas segura en las instituciones de salud, y disminuir el riesgo de errores y de ocasionar

dafos a los pacientes a nivel global.

Tales investigaciones, se han centrado en areas mas especificas de la seguridad del
paciente, como la cultura de la seguridad y la epidemiologia de eventos adversos; sin
embargo, existen otros aspectos menos estudiados como es el caso de la percepcién de los
pacientes sobre su seguridad, y de forma mas relevante, la investigacion sobre el enfoque

integrador de estas tres areas en una misma poblacion.

Objetivo: el objetivo general es evaluar la seguridad del paciente en hospitales de
la region Zulia desde un enfoque integrador y simultaneo entre la prevalencia de eventos
adversos, percepcion por el paciente sobre su seguridad y cultura de seguridad del

paciente.

Los objetivos especificos son: 1.- Estimar la prevalencia de eventos adversos (EA)
asociados a la atencion hospitalaria en los hospitales publicos y privados a estudiar. 2.-
Conocer el grado de seguridad percibido por los pacientes durante su estancia hospitalaria.
3.- Determinar el nivel de sensibilizacion y cultura de seguridad del paciente en el personal
sanitario de los hospitales en estudio. 4.- Analizar desde una vision integrativa la seguridad
del paciente bajo la perspectiva de los pacientes, los profesionales de la salud y los eventos

adversos.

Meétodos: De acuerdo a los 4 objetivos especificos planteados para el desarrollo de esta

investigacion se han realizado 4 estudios con diferentes metodologias.

El primer estudio sobre prevalencia de eventos adversos (EA), es de corte transeccional y
descriptivo en 4 hospitales (2 publicos y 2 privados), mediante la revision de historias
clinicas y observacion de los pacientes, seleccionados aleatoriamente para el cribado de

eventos adversos y caracterizacion de los mismos.



El segundo estudio sobre la percepcion de la seguridad del paciente, es también un estudio
transversal, cuyo andlisis se realizO mediante el disefio y aplicacion de un indice de
Percepcion de la Seguridad del Paciente (IPSP), a la misma muestra de pacientes incluidos

en el primer estudio.

La tercera investigacion, es un estudio transversal, sobre la cultura de seguridad del
paciente, determinada a través del disefio y aplicacion del indice de Cultura de Seguridad
del Paciente (ICSP), a los trabajadores sanitarios directamente implicados en el cuidado de
la misma muestra de pacientes previamente establecidos de los hospitales publicos y

hospitales privados.

Finalmente, un cuarto estudio, de cohorte transversal, comparativo ex post facto, en el que
se utilizan pruebas de correlacion para comparar las tres dimensiones: prevalencia de
eventos adversos, percepcion de los pacientes sobre su seguridad y cultura de seguridad del

paciente.

Resultados: Los resultados se exponen, de acuerdo a cada uno de los objetivos especificos

de las investigaciones desarrolladas en el presente trabajo.

Los resultados derivados del primero revelan que la tasa global de EA fue de 16,54% (IC
del 95%: 15,98 — 17,01), sin diferencia estadistica significativa en funcién del tipo de
hospital (p=0,11). No se detectaron casos de muertes consecuencia de algin evento
adverso (EA), sin embargo, el 29,3% de la poblacién, presenté un grado severo de
incapacidad fisica consecuencia de los EA de gravedad alta. Finalmente, se deduce que,
por cada 20 pacientes hospitalizados en cada una de las instituciones, podrian ocurrir 1,7
EA.

En el segundo estudio, sobre la percepcion por los pacientes sobre su seguridad, el indice
de Percepcidn de la Seguridad muestra que segun el tipo de hospital (t = 8,7 sig = 0,000
HPu = 30,3 y HPr = 32,7), existe un nivel distinto de percepcion de la seguridad; siendo
moderadamente alta en los hospitales publicos y alta en los hospitales privados. En ambos
tipos de hospitales, los pacientes tenian una percepcion moderadamente baja de la
ocurrencia de cualquier tipo de EA. Sin embargo, cabe sefialar que los EA graves, aunque
desmejoraron en muchos casos el estado del paciente, fueron los menos detectados por los

mismos.
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Sobre los resultados del tercer estudio relativo a la Cultura de Seguridad del Paciente, el
andlisis mostro que todos los hospitales tenian un indice de Percepcion de la Cultura de
Seguridad del Paciente (ICSP) "moderadamente desfavorable” (publico = 52,96, privado =
52,67, sig = 0,90). En este indice prevalece el peso de los factores ocupacionales (carga
factorial = 32,03), sobre los factores de comunicacion (carga factorial = 11,83) y sobre los
factores organizativos (carga factorial = 9,10). Traumatologia presentd el ICSP més bajo
de todas las unidades asistenciales, en la categoria de “desfavorable” (36,48), y
Laboratorio el mas alto (70,02) (sig = 0,174), como “moderadamente favorable”. Entre los
grupos profesionales el personal de enfermeria tuvo el ICSP més alto, con una calificacion
de “moderadamente desfavorable” (ICSP = 61,1) y los médicos residentes el mas bajo, en

la categoria de “desfavorable” (35,2).

Finalmente, el cuarto estudio, demostré una asociacion inversa entre las tres variables: la
prevalencia de EA y su gravedad, el indice de cultura de seguridad del paciente (rho = -0,8)
y el indice de percepcién de seguridad del paciente (IPSP) (rho = -0,6). No se identifico
ninguna asociacioén entre la cultura de seguridad del paciente y la percepcién de seguridad
del paciente (rho = 0,0001); asi mismo no se identificaron diferencias estadisticas por tipo
de hospital.

Conclusiones:
Se presentan segun cada estudio referente a los objetivos planteados:

La prevalencia de eventos adversos en la muestra de pacientes hospitalizados de las
instituciones estudiadas superd la prevalencia de estudios publicados y realizados en
Latinoamérica, hecho que representa multiples oportunidades para la aplicacién de

proyectos de mejora y un amplio campo de investigacion.

La percepcion de los pacientes sobre su seguridad es baja, especialmente los que son de
gravedad alta. La poblacion estudiada percibe mas los eventos de gravedad media y baja.

Referente a la cultura de seguridad, se expresa un indice moderadamente bajo en ambos
tipos de instituciones publicos y privados, prevaleciendo los factores laborales como

principales predictores de la cultura.

El estudio de la integracion simultanea de estas tres visiones de la seguridad del paciente

en hospitales pablicos y privados, es un enfoque inédito e innovador. La combinacién se
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logr6 homologando las dimensiones estudiadas a través del uso de indices creados
inéditamente para tal fin y resultaron de gran utilidad metodoldgica. Se validaron
asociaciones en la mayoria de los casos en las que se cruzaban variables: siendo
prevalente las relaciones inversas, es decir, el incremento de los valores de una variable
disminuye la otra. Las variables que no se asociaron en este caso de estudio, también son
una expresion de la muestra estudiada y de coémo se comporta la seguridad del paciente en

estas instituciones.

Por ultimo, el uso de este enfoque teérico metodoldgico, en el que se analizan estas tres
variables dentro de una misma poblacion, en un mismo proceso de atencién, al ser
replicado, proporciona una visiébn mas amplia de cémo esta la seguridad del paciente

dentro de la institucion en que se aplique.
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Resum

Antecedents: Des de la creacid de I'Alianca Mundial per la Seguretat del pacient I'any 2.004, hi ha
hagut un important augment en la investigacio i de la implementacio de I’evidéncia existent per tal
d’oferir una atenciéo més segura a les institucions de salut , i disminuir el risc d'errors i de disminuir

el risc d’errors i d'ocasionar danys als pacients a nivell global.

Aquestes investigacions s’han centrat en arees més especifiques de la seguretat del pacient, com ara
la cultura de la seguretat i la epidemiologia dels esdeveniments adversos; no obstant, hi ha d’altres
enfocaments que han estat poc estudiats, com és el cas de la percepcio dels pacients sobre la seva
seguretat, i de manera més rellevant, un enfocament en que aquestes tres perspectives estiguin

integrades en una mateixa poblacio.

Obijectius: L'objectiu general d'aquesta tesi és: avaluar la seguretat del pacient en hospitals de la
regid Zulia des d'un enfocament integrador i simultani entre la prevalenga d'esdeveniments

adversos, la percepcid pel pacient sobre la seva seguretat i la cultura de seguretat del pacient.

Els objectius especifics d'aquesta tesi son: 1.- Estimar la prevalenca d'esdeveniments adversos (EA)
associats a l'atencié hospitalaria als hospitals publics i privats a estudiar. 2.- Coneixer el grau de
seguretat percebuda pels pacients durant la seva estada hospitalaria. 3.- Determinar el nivell de
sensibilitzacio i cultura de seguretat del pacient del personal sanitari dels hospitals en estudi. 4.-
Analitzar des d'una visi6 integrativa la seguretat del pacient sota la perspectiva dels pacients, els

professionals de la salut i els esdeveniments adversos

Meétodes: D'acord amb els 4 objectius especifics plantejats per al desenvolupament d'aquesta

investigacid, s'han realitzat 4 estudis, amb diferents metodologies.

El primer estudi sobre prevalenca d'esdeveniments adversos (EA) és de tall seccional i descriptiu a
4 hospitals (2 pablics i 2 privats), basat en la revisi6é d'histories cliniques i I'observaci6 de pacients
hospitalitzats seleccionats aleatoriament. per al cribratge d’esdeveniments adversos i la seva

caracteritzacio.

El segon estudi sobre la percepcio de la seguretat del pacient pels pacients és també un estudi
transversal, que es va dur a terme mitjancant l'aplicacié d'un questionari als mateixos pacients

inclosos al primer estudi.

La tercera investigacio, és un estudi i transversal, sobre la cultura de seguretat del pacient,
determinada a través del disseny i aplicacio de I'index de Cultura de Seguretat del Pacient, als els
treballadors sanitaris directament implicats en la cura de la mateixa mostra de pacients préviament

establerts dels hospitals pablics i hospitals privats.
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Finalment, es realitza un quart estudi, de cohort transversal, comparatiu ex post facto, en qué
s'utilitzen proves de correlacié per comparar les tres dimensions: prevalenca d'esdeveniments

adversos, percepcio dels pacients sobre la seguretat i cultura de seguretat del pacient.

Resultats: Els resultats es descriuen, segons cada un dels objectius especifics de les investigacions

realitzades en el present treball.

Els resultats derivats del primer estudi revelen que la taxa global de EA va ser de 16,54% (IC del
95%: 15,98 — 17,01), sense diferéncia estadistica significativa en funcié el tipus d'hospital
(p=0,11). No es van detectar casos de morts conseqgiiéncia d'algun esdeveniment advers (EA), pero
el 29,3% dels casos detectats va presentar un grau sever d'incapacitat fisica conseqliencia dels EA
de gravetat alta. Finalment, d'aquest estudi es dedueix que, per cada 20 pacients hospitalitzats a

cadascuna de les institucions, podrien ocorrer 1,7 EA

En el segon estudi, sobre la percepci6 pels pacients sobre la seguretat, I'index de Percepcié de la
Seguretat mostra que segons el tipus d'hospital (t = 8,7 sig = 0,000 HPu = 30,3 i HPr = 32,7), hi ha
un diferent nivell de percepci6 de la seguretat diferent; essent moderadament alta als hospitals
publics i alta als hospitals privats. Als dos tipus d'hospitals, els pacients tenien una percepcio
moderadament baixa de l'ocurréncia de qualsevol tipus d'EA. Tot i aix0, cal assenyalar que els EA
greus, encara que van desmillorar en molts casos I'estat del pacient, van ser el menys detectats per

ells .

En els resultats del tercer estudi sobre la Cultura de Seguretat del Pacient , l'analisi va mostrar que
tots els hospitals tenien un index de Percepcié de la Cultura de Seguretat del Pacient (ICSP)
"moderadament desfavorable” (public = 52,96, privat = 52, 67, sig = 0,90). En aquest index
prevalen els pes els factors ocupacionals (carrega factorial = 32,03), sobre els factors de
comunicacié (carrega factorial = 11,83) i sobre els factors organitzatius (carrega factorial = 9,10).
Traumatologia va presentar I'lCSP més baix de totes les unitats assistencials, en la categoria de
“desfavorable” (36,48), i Laboratori el més alt (70,02) (sig = 0,174), com a “moderadament
favorable”. Entre els grups professionals el personal d'infermeria va tenir 'lCSP més alt, amb una
qualificacié de “moderadament desfavorable” (ICSP = 61,1) i els metges residents el més baix, a la

categoria de “desfavorable” (35,2).

Finalment, el quart estudi va mostrar una associacio inversa entre les tres variables: la prevalenca
d'EA i la seva gravetat i I'index de cultura de seguretat del pacient (rho = -0,8) i l'index de
percepcid de seguretat del pacient (IPSP) (rho = -0,6). No es va identificar cap associacié entre la
cultura de seguretat del pacient i la percepcié de seguretat del pacient (rho = 0,0001); aixi mateix,

no es van identificar diferencies estadistiques per tipus d'hospital.
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Conclusions: Es presenten segons els objectius plantejats en cada estudi:

La prevalenca d'esdeveniments adversos a la mostra de pacients hospitalitzats de les institucions
estudiades va superar la prevalenca d'estudis publicats i realitzats a Llatinoamérica, fet que
representa maltiples oportunitats per a l'aplicacié de projectes de millora i un camp de recerca

ampli.

La percepcio dels pacients sobre la seguretat €s baixa, especialment els que son de gravetat alta. La

poblacié estudiada percep més els esdeveniments de gravetat mitjana i baixa.

Pel que fa a la cultura de seguretat, s'expressa un index moderadament baix en tots dos tipus
d'institucions publiques i privades, prevalent els factors laborals com a principals predictors de la

cultura.

L'estudi de la integracié simultania d'aquestes tres visions de la seguretat del pacient a hospitals
publics i privats, és un enfocament inédit i innovador. La combinacid es va aconseguir homologant
les dimensions estudiades a través de I'is d'indexs creats de nou amb aquesta finalitat i van resultar
de gran utilitat metodologica. Es van validar associacions en la majoria dels casos en qué es
creuaven variables: les relacions inverses eren prevalents, és a dir, I'increment dels valors d'una
variable disminueixen l'altra. Les variables que no es van associar en aquest cas d'estudi també son
una expressio de la mostra estudiada i de com es comporta la seguretat del pacient en aquestes

institucions.

Finalment, I'Gs d'aquest enfocament teoric i metodologic, en qué s'analitzen aquestes tres variables
en una mateixa poblacio, en un mateix context, o procés d'atencid, pot ser replicat per al de
proporcionar una visié més amplia de com és la seguretat del pacient dins de la institucié on

s'apliqui.
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Abstract

Background: Following the creation of the World Alliance for Patient Safety in 2.004,
research into how to provide safer patient care at healthcare institutions and reduce the risk
of errors and harm to patients has risen significantly. As a result, there has been greater

implementation of healthcare measures that are based on actual practical evidence.

Research in this field has tended to focus on quite specific areas of patient safety, such as
safety culture and the epidemiology of adverse events; however, little attention has been
paid to other areas, including patients’ own perception of their safety. Even more
significantly, few attempts have been made to integrate this last factor with an analysis of

safety culture and the prevalence of adverse events within the same population.

Objectives: The overall objective of this doctoral paper in Biomedical Investigation and
Public Health is to assess the level of patient safety at hospitals in the region of Zulia, from

the three aforementioned perspectives.

The specific objectives of this paper are to: 1.- Estimate the prevalence of adverse effects
(AE) associated with hospital care at the public and private hospitals in the study. 2.-
Gauge the degree of safety perceived by the patients during their hospital stay. 3.-
Determine the level of awareness and patient safety culture among the healthcare personnel
at the hospitals in the study. 4.- Analyse patient safety from the perspective of the patients,

healthcare professionals and adverse events, using an integrated approach.

Methods: In accordance with the four specific research objectives, four studies
were carried out using different methodologies. The first study on the prevalence of
adverse events (AE) was carried out at four hospitals (two public and tow private) using a
cross-sectional and descriptive approach involving a review of patients’ medical histories
and an observation of hospitalized patients selected at random. The second study on patient
perception of patient safety is also a cross-sectional study, which was carried out by means
of a questionnaire given to the same patients included in the first study, who were selected

at random.

The third study on patient safety culture is a cross-sectional study, carried out by
means of a questionnaire addressed to healthcare professionals directly involved in the care

of the same previously established sample of patients at the public and private hospitals.
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Finally, a fourth, ex post facto comparative. cross-sectional study, involved the use of
correlation tests to compare the three dimensions: prevalence of adverse events, patient

perception of their safety and patient safety culture.

Results: The results are described for each study. Those of the first study reveal
that the overall rate was 16.54% (CI of 95%: 15.98 — 17.01), with no significant statistical
difference according to hospital type (p = 0.11). No cases of death were detected as a result
of any AE. However, 29.3% of the population presented a severe degree of physical
disability as a consequence of an extremely serious AE. Finally, it can be deduced from
this study that for every 20 patients hospitalized at each of the institutions, 1.7 of the total

patients studied experienced an AE.

The results of the second study on patient safety culture showed that all the
hospitals had a Patient Safety Culture Index (PSCI) that was “moderately unfavourable”
(public = 52.96; private = 52.67; sig = 0.90). In this index, occupational factors (factor
loading = 32.03) prevailed over those of communication (factor loading = 11.83) and
organization (factor loading = 9.10). Traumatology presented the lowest PSCI of all the
care units, falling into the category of “unfavourable” (36.48), and Laboratory the highest
(70.02) (sig = 0.174), falling into the category of “moderately unfavourable”. Among the
professional groups, nursing staff had the highest PSCI, with a rating of “moderately
unfavourable” (PSCI = 61.1) and medical residents had the lowest, with a rating of

“unfavourable” (35.2).

In the third study on patient perception of their safety, the Patient Safety Perception
Index shows that safety perception varies according to hospital type (t = 8.7 sig = 0.000
HPu = 30.3 and HPr = 32.7), with it being moderately high at the public hospitals and high
at the private hospitals. At both types of hospital, the patients had a moderately low
perception of the occurrence of any kind of AE. However, it is worth pointing out that
although serious AEs often caused the patient’s condition to deteriorate, they were the least
detected AEs by the patients. Likewise, the patients detected mainly mild and moderate
AEs.

Lastly, the fourth study demonstrated an inverse association between the three
variables: the prevalence of AEs and their severity and the Patient Safety Culture Index

(rho = -0.8) and the Patient Safety Perception Index (PSPI: rho =-0.6). No association was
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found between the patient safety culture and the perception of safety by patients (rho =
0.0001) nor were any statistical differences identified according to hospital type.

Conclusions:

The prevalence of AE among the sample of hospitalized patients at the institutions studied
was found to be greater than that found in other published studies carried out in Latin
America. This finding presents many opportunities for the implementation of improvement

processes and opens up a broad research field.

Patient perception of their safety was found to be low, especially regarding severe AEs.

The population studied had a greater perception of mild and medium-level AEs.

In relation to safety culture, the index was moderately low at both the public and the

private hospitals, with occupational factors being the main predictors of culture.

The simultaneous integration of these three perspectives on patient safety at public and
private hospitals represents a unique and innovative approach. This combined approach
was made possible by validating the dimensions studied through the use of specially
designed indices, which were of great use from a methodological viewpoint. Associations
were validated in most of the cases where the variables were crossed, showing a
prevalence of inverse relations, that is, an increase in the values of one variable leads to a
decrease in the other. This result is of particular importance since the associations found in
these kinds of study can provide institutions with data that will guide them in their decision-
making. The variables that did not show any association in this study are also a reflection of
the sample studied and of how patient safety behaves at the institutions participating in the

research.

Overall, we can conclude that patient safety at the institutions studied, whether public or
private, presents many opportunities for improvement in relation to the three variables

studied, and these need to be addressed in order to ensure patient safety.

Finally, if this theoretical and methodological approach, which examines these three
variables within the same population and in the same context or care process, were
replicated at other institutions, it would offer them a broader vision of the level of patient
safety they provide.
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CAPITULO 1

INTRODUCCION



CAPITULO 1

1.- Introduccion

La seguridad del paciente es una dimension de la calidad de la atencién en salud meritoria
de especial atencion debido a los mdaltiples riesgos a los que se ven expuestos los pacientes
y/o usuarios de los servicios sanitarios. Existe consenso (1,2) que al centrar las actuaciones
clinicas, y decisiones estratégicas institucionales o de politica de gobierno en esta area, la
confianza y motivacion hacia la salud se modifica, en consecuencia mejores logros en los
indicadores de salud. En este sentido, la seguridad del paciente, promueve una actitud
proactiva e inclusive reactiva, ante la responsabilidad implicada en las actuaciones sobre
los procesos de atencion en salud; en tal sentido gobiernos, instituciones, sociedad y
ciudadanos deben involucrarse en la dinamizacién de su propdsito como pilar de la calidad

asistencial.

Comportamientos y actitudes seguras, logran afianzarse mediante el conocimiento del
riesgo inherente a cada practica asistencial realizada por las personas y una cultura

aprendida desde los inicios académicos o construidos con la experiencia profesional. (3)

En este sentido, el presente estudio constituye una iniciativa de investigacion, en el marco
de una tesis para optar al titulo de doctor en Metodologia de la Investigacion Biomédica y
Salud Publica, cuyo proposito se centra en nutrir el cuerpo de conocimiento del area de la
seguridad del paciente, mediante la comprensién de tres principales perspectivas:
prevalencia de eventos adversos, percepcion de la seguridad del paciente y cultura de la
seguridad del paciente. Las ideas que impulsaron el desarrollo de este tema se centran en
la observacion e indagacion desde la creacion de la Alianza Mundial por la Seguridad del
Paciente, promovida por la OMS, son muchos los paises que han desarrollado estudios de
identificacion de eventos adversos, mostrando una realidad interesante en los sistemas de
salud, en Europa (4-7) Norte América (8-10) y Latino América (11); sin embargo en
Venezuela las iniciativas de investigacion en esta area, han sido escasas, asi como la
ausencia de una politica gubernamental clara y objetiva en calidad y seguridad del

paciente.
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El escenario de crisis humanitaria que vive Venezuela propicia la desorganizacion de los
procesos institucionales, y la vulneracion del derecho fundamental a la salud a todo nivel,
reflejandose en pacientes fragiles que pueden recibir una atencion menos segura (12-16).
Por tal motivo, es compromiso de proveedores de la atencion (profesionales, instituciones,
gobierno), usuarios, pacientes y familiares a involucrarse, asumir responsabilidades y ser

mas activos en lo que atafie a su proceso salud — enfermedad.
1.1.- Planteamiento del problema.

Segun consenso (17) se estima que anualmente se producen 134 millones de eventos
adversos por una atencion poco segura en los hospitales de los paises de ingresos bajos y
medios, provocando 2.6 millones de muertes. (17) Sin embargo, estos datos son
infraestimados, ya que la mayoria de los estudios han sido orientados a la atencion
hospitalaria, que no constituye todo el marco de la atencion en salud. Se ha establecido
que en paises desarrollados uno de cada 10 pacientes padece de alguna lesién producto de
la prestacion del servicio de salud, en hospitales con buena dotacién de recursos y

tecnologia. (18)

Existen multiples razones, para seguir profundizando el cuerpo del conocimiento de la
seguridad del paciente, ya que segun estimaciones realizadas, diariamente, en el mundo 1,4
millones de personas sufren de alguna infeccidn adquirida en el entorno sanitario (19). Asi
mismo, los estudios sugieren que los eventos adversos de los medicamentos pueden
contribuir con hasta 140.000 muertes anualmente, ocurriendo en aproximadamente en 1 de
cada 16 pacientes hospitalizados. (19,20) En este sentido, es preocupante saber que mas de
la mitad de estos incidentes con dafio se han considerado evitables. (19) En este sentido,
apegarse a las buenas préacticas, algunas mas sencillas y rutinarias que otras, permiten

minimizar el riesgo y en consecuencia evitar dafos al paciente.

A pesar de los multiples avances que se han producido en el ambito de la atencién de salud
en el mundo y en Latinoamérica, 15 afos después del informe “To Err is Human: Building
a safer health system” (10) la realidad evidencia que los avances son lentos en el &mbito de
la seguridad del paciente. Una clara prueba de ello, son las cifras mostradas por el estudio
sobre la seguridad de los pacientes en hospitales de Latinoamérica (IBEAS) (11), donde las

cifras de eventos adversos pueden ser bastante superiores, posiblemente debido a la
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decadencia en las instituciones, la falta de estrategias y politicas de gestion en esta area,

limitaciones de recursos humanos, tecnolégicos entre otros. (9)

En Venezuela, se presenta una coyuntura social compleja que facilita un escenario
posiblemente mas inseguro en las instituciones de salud. (14) La inexistencia de
publicaciones en el pais sobre este tema nos motiva a generar informacion desde los
espacios académicos, para establecer las bases del accionar e implementar medidas de

mejoras.
1.3.- Justificacién de la investigacion.

Como se plantea en el anterior apartado, desde la publicacion del Institute of Medicine
(IOM), el informe “To err is Human: Building a safer Health System” en 1999,(10) existe
consenso que muchos avances se han suscitado, pero también se reconoce la carencia de
muchos aspectos de la seguridad del paciente que requiere mayor énfasis y abordaje, y que
aun falta mucho por hacer, debido a que esos avances desde el punto de vista operativo y

de resultados han sido a un ritmo menor al que se proyectaba. (21)

A lo largo de los afios y de diversas publicaciones queda claro, que el tema de la seguridad
del paciente trasciende las barreras de la teoria y del cumplimiento de acciones especificas,
que aunque han sido efectivas en su mayoria, se considera requiere un enfoque mas global
e integral de la situacion y de quienes protagonizan el proceso de atencion, en sintonia con
The National Patient Foundation,(22): donde dejan muy bien establecido que los avances
en la seguridad del paciente, requieren cambios generales de las intervenciones reactivas y
fragmentadas y pasar a un enfoque de seguridad sistematico y uniforme; en el que se
priorice la cultura de seguridad, bienestar y seguridad del profesional sanitario, entre

muchos otros elementos.

Es entonces, donde el enfoque del paciente, de los profesionales de la salud, las
instituciones y de los procesos retan la continuacién de nuevas iniciativas o visiones que
dinamicen e impulsen una mayor valoracién de las herramientas planteadas sobre la
seguridad del paciente, que sean mas amigables y factibles de implementar. En este
sentido, para lograr un mayor impacto, se requiere que se valore la atencion sanitaria como
un continuum, que inicia en la percepcion misma del paciente sobre si mismo, la

enfermedad y el sistema de salud que le sirve, continua en la vivencia, experiencia, y

22



resultado de esa interaccion paciente - servicio de salud, y termina en la percepcion Unica e
individualizada del proceso vivido y como es asumida por pacientes, usuarios,

profesionales de la salud, institucién y sociedad.

Por este motivo, se han establecido recomendaciones mas especificas para dinamizar este
proceso de aceleracion del desarrollo y establecimiento de la seguridad del paciente, entre
las que se incluyen: La promocion del establecimiento de una cultura de seguridad del
paciente por parte de los lideres, trabajar conjuntamente con el paciente para proporcionar
una atencién mas segura, crear un conjunto comun de parametros de seguridad que reflejen

resultados significativos; entre muchas otras.

El desarrollo de la presente investigacion, pretende impactar y favorecer la transformacion
cultural en materia de salud y de la seguridad del paciente, ya que promueve un enfoque
global e integral de tres perspectivas de la seguridad del paciente en las futuras
investigaciones, incluyendo la utilizacion de los sistemas de registro e informacion, a
los profesionales y a los pacientes. Asi mismo aspira a promocionar la investigacion y
recopilacion de informacién sobre datos de instituciones pablicas y privadas del pais; asi
como funcionalmente, aportar a los profesionales y las instituciones de salud ya que la
metodologia que se ha utilizado permitira validar una realidad que se percibe en las
organizaciones de salud, facilitara la deteccidn y priorizacion de oportunidades de mejora y

la instauracion de una cultura de calidad y seguridad del paciente.

Por otro lado, esta investigacion también realiza un aporte metodoldgico innovador al
cuerpo de conocimiento de la seguridad del paciente y de la calidad asistencial de forma
global, ya que complementa a otros trabajos ya validados, presentando férmulas
alternativas de medicion de aspectos de la seguridad del paciente.

En este estudio se pretende presentar de forma integrada y en una misma linea de tiempo y
muestra poblacional, informacion sobre la seguridad del paciente en organizaciones
hospitalarias Venezolanas bajo tres perspectivas: i) lo que se identifica en el registro de
historias clinicas (prevalencia de eventos adversos), ii) lo que se plantean los
profesionales y trabajadores de la salud como entes institucionales (cultura de seguridad),
y lo que piensan, sienten y muchas veces expresan los pacientes (percepcion de

seguridad).
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En este trabajo de investigacion se presenta un enfoque que busca mejorar el conocimiento
de la calidad y la seguridad del paciente en las instituciones de Latinoamérica, y pueda
integrarse en otras iniciativas que estimulen la creacién de redes colaborativas de

investigacion, limitar barreras geograficas en la consolidacion de oportunidades de mejora.

Los aportes generados en este estudio, contribuiran a visibilizar bajo una perspectiva mas
reflexiva y operativa un rasgo més integral de la seguridad del paciente en la poblacion
seleccionado, estableciendo cimientos para estudios con esta misma dinamica

metodologica pero multicentricos y globales.
1.4.- Antecedentes.

Realizar cualquier planteamiento sobre la seguridad del paciente, requiere presentar el

tema desde su presencia como una dimension de la calidad
1.4.1.- Evolucién de la calidad en salud.

Una vision historica del concepto de la calidad en salud, nos obliga a remontarnos al afio
1.683 a.C y mencionar al primer conjunto de leyes de la historia, conocido como el Codigo
de Hammurabi, la cual prescribia las reglamentaciones mas importantes en relacion con la
medicina en donde se encontraban no solo las tarifas que se aplicaban segun la capacidad
econdmica del paciente, sino también las sanciones a que se hacia acreedor un médico por
la practica que produjera lesion, destruia un 6rgano o producia la muerte. En este sentido,
la calidad en salud y la seguridad del paciente parece un tema novedoso que ha tomado
impulso desde hace unos afios atrds, sin embargo, queda claro que la garantia de una
atencion sanitaria es menos riesgosa para el paciente y que data de hace mucho tiempo,
pero que también requiere continuar abordandose y generando innovaciones (23).

Con la aparicion de médicos como Hipdcrates en el siglo V y Galeno en el siglo Il d.c.;
configura lo que se ha definido como el paradigma antiguo o pensamiento hipocratico y
galénico; resaltando y haciendose vigente la sentencia latina “primum non nocere”, cuya

traduccion al espafiol es: “Primero no hacer dafio”.

Fue, durante las epidemias del siglo XV, especificamente durante la epidemia de célera en

Londres, cuando gracias al potente poder de observacion del epidemiologo Show, se
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desarrollé el método cientifico en salud, contentivo de los principios esenciales de la
calidad y atencion en servicios de salud.

Es importante resaltar que la evolucion del concepto de calidad en los servicios de salud ha
estado unida al avance de los conocimientos cientificos. En este sentido, en el siglo XVII
el filésofo médico, Sir William Petty en Inglaterra, realizd un trabajo experimental
comparando 2 grupos de pacientes con la misma patologia y tratados con 2 medicamentos;
demostrando un ejercicio de evaluacion, organizacion y método. Varias experiencias
posteriores quisieron demostrar la importancia del seguimiento y evaluacién de los
procesos de la atencion en salud con el fin de mejorarlos, de alli surgen timidamente los

conceptos de auditoria en servicios de salud y los conceptos de calidad en salud.

En 1.910, el educador Abraham Flexner publicé el “Informe Flexner”, quien reveld que
una gran mayoria de las escuelas y facultades de Medicina de los Estados Unidos y
Canadé, no cumplian con los estandares establecidos catalogando a los cursos que ofrecian
como muy deficientes, por lo tanto debian clausurarse; reflejandose en fallas en la atencion
médica y las condiciones sanitarias de las instituciones asistenciales de estos paises, asi
como baja satisfaccion de la sociedad que manifestaba gran inconformidad ante la
alarmante cantidad de quejas atribuidas a los médicos. Este informe permitio establecer

estandares de calidad para el curriculo de las facultades de medicina (24).

Posteriormente en 1918, Flexner, puso en funcionamiento un programa de estructuracion
organica hospitalaria base del primer sistema de acreditacion. Este incluyd entre sus
requerimientos minimos la existencia de una forma de auditoria médica a intervalos
periodicos, la cual para mejorar la historia clinica debia incluir la creacion de estandares,

normalizacion de pautas de tratamiento y auditoria medica sistematizada.

Otro aporte importante fue el del reconocido cirujano Ernest Codman (1869-1940), quien
fue denominado inicialmente en la literatura, padre de la calidad asistencial, por sus
interesantes aportes a la mejora de los procesos y resultados asistenciales. La literatura
sefiala que Codman, hizo el primer registro de los errores asistenciales, y entre muchos
otros aportes hizo uno muy significativo entre los afios 1911 y 1916, en el Mass General
Hospital, el cual registré 123 errores y luego los clasifico, agrupandolos en categorias de
errores en funcion de las carencias de conocimientos o habilidades, juicio quirdrgico,

carencia de equipos o cuidados y ausencia de herramientas diagnosticas (25).
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Codman consider6 que existian “calamidades” de la cirugia o accidentes y complicaciones
de las cuales no se tenia ningdn control conocido. Asi mismo, hacia publicos sus errores a
través de un informe anual, que repartia a otros hospitales de Estados Unidos desafiandoles
a hacer lo mismo, con el fin de que los pacientes pudiesen enjuiciar la calidad y los

resultados de los cuidados médicos. (26)

Ya a partir de los afios 50 Barr y Moser se interesaron por los riesgos de la atencion
sanitaria, resaltando este Gltimo por observar los dafios que le propendian la atencion en
salud y sus procesos a los pacientes expresandolas como “las enfermedades del progreso

de la medicina”. (27)

En el afio 1952, el “American College of Physicians”, el “American Hospital Association”,
el “American Medical Association”, y el “Canadian Medical Association” buscan aliarse
con el “American College of Surgeons”, y dar un paso importante para el asentamiento de
teorias, conceptos y métodos en la calidad y la seguridad del paciente, en donde se forma la

Joint Commission on Accreditation of Health-care Organizations (JCAHO). (28)

En los afios 60 fueron muchos los aportes de reconocidos cientificos, uno significativo de
resaltar es el de Schimmel, un importante gastroenterdlogo y profesor del departamento de
medicina Interna de la escuela de medicina de la Universidad de Yale; quien con la
publicacion de su articulo “Los peligros de la hospitalizacion”, alertd sobre los dafios por
iatrogenia, de los cuales eran victimas pacientes hospitalizados en una institucién auditada
por él. (26,29)

Es en el afio 1.966, cuando el médico de origen Libanés, Avedis Donabedian en su articulo
“Evaluating the Quality of Medical care”, (30) hace publico un aporte considerado hasta la
fecha invaluable, donde provee una conceptualizacion practica y operativa de la calidad
asistencial. Su modelo de evaluacion de la calidad en salud, establece las dimensiones de
estructura, proceso y resultado, asi como sus indicadores para evaluarla. Para ese
momento, esa relacion de procesos y resultados, asi como la sistematizacion de los
criterios, genero reflexiones importantes sobre la responsabilidad en la mejora de la calidad

en los servicios asistenciales, los cuales mas adelante seran descritas con mayor detalle.

Atendiendo estos conceptos, mas tarde Brennan en 1984, publica un importante estudio
denominado “Harvard Medical Practice Study” (HMPS) donde expone una metodologia

para la identificacion de los eventos adversos, la cual sigue vigente como modelo para su
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aplicacion. En este estudio se estimo6 una incidencia de EA de 3,7%; asi mismo en el 70%
de estos pacientes incluidos, el suceso adverso tuvo como consecuencias discapacidades
leves; sin embargo, en el 14% de los pacientes contribuyeron a su muerte. El proposito era
establecer el grado de negligencia en la ocurrencia de los EA. Los EAs mas frecuentes
fueron los relacionados a los medicamentos (19%), seguidos por las infecciones
nosocomiales de herida quirdrgica (14%) y las complicaciones técnicas quirdrgicas
(13%).(9)

En 1988 nace un proyecto sobre seguridad del paciente promovido por el Institute of
Medicine (IOM) en los EE UU denominado: “Quality of Health Care in America”, con el
propdsito de desarrollar una estrategia que impactara positivamente en la mejora de la
calidad sanitaria en los EEUU. Enmarcado en esta iniciativa se publica un informe titulado:
“To Err is Human: Building a Safer Health System®, donde se expone la frecuencia de
eventos adversos en EE UU (basados en los estudios de Harvard (9) y en los de Utah y
Colorado (31) ), generando una sensibilidad muy especial ante los procesos asistenciales y
hacerlos mas seguros. Este articulo se centra en mostrar las debilidades existentes en la
atencion sanitaria de los Estados Unidos, indicando que anualmente fallecian entre 44.000
y 98.000 norteamericanos debido a fallos y errores cometidos en el sistema sanitario de los

Estados Unidos de Norteamérica.(10)

De esta forma, muchas son las experiencias que van sumando iniciativas internacionales y
globales que aportan al cuerpo del conocimiento sobre la calidad asistencial y la seguridad
del paciente. En este sentido, paises como el Reino Unido, se suman a esta cruzada por la
seguridad del paciente generando politicas y datos como el informe del National Health
Service (NHS): “An organization with a memory”, generando posteriormente el programa:
“Building a safe NHS”.(32) Asi como estas se generaron nuevas experiencias
investigativas como la de Canada,(8) Australia,(33) Francia,(34) Nueva Zelanda,(35)
Holanda,(7) entre muchos otros, que hicieron grandes aportes a la investigacién sobre este

tema de la calidad asistencial.

En Espafia, también surge el interés por la seguridad del paciente que tuvo una importante
repercusion en Iberoamérica, desarrollando primero una politica de seguridad del paciente
desde el Ministerio de Sanidad y Politica Social (MSPS) desde 2005, y luego en la
ejecucion del estudio ENEAS.(5) Este estudio, reportd una incidencia de pacientes con
EAs relacionados con la atencion sanitaria de 9,3% (525/5.624); 1C95%: 8,6% - 10,1%. La

27



incidencia de pacientes con EAs relacionados directamente con la atencion hospitalaria fue
de 8,4%. El 17,7% de los pacientes con EA acumuld mas de un EA. El 37,4% de los EAs
estaban relacionados con eventos derivados de errores en la medicacion, las infecciones
nosocomiales de cualquier tipo representaron el 25,3% del total de los EAs y un 25,0%
estaban relacionados con los problemas técnicos derivados de la realizacion de un

procedimiento.

Finalmente, en Latinoamérica, el Estudio IBEAS sobre la “Prevalencia de Efectos
Adversos en hospitales de Latinoamérica”; desarrollado en cinco paises (México, Perd,
Argentina, Costa Rica y Colombia), sefialé que la frecuencia de los EA fue de 11.85% vy la

posibilidad de prevencion fue del 60%.

La prevalencia global de pacientes con algun EA fue de un 10,5%. La prevalencia de EA
fue de 11,85%. Los EA detectados estaban relacionados con los cuidados en un 13,27%,
con el uso de la medicacion en un 8,23%, con la infeccion nosocomial en un 37,14%, con
algun procedimiento en un 28,69% Yy con el diagndstico en un 6,15%. Los 5 EA mas
frecuentes fueron las neumonias nosocomiales (9,4%), las infecciones de herida quirargica
(8,2%), ulceras por presion (7,2%), otras complicaciones relacionadas con intervencion
quirargica o procedimiento (6,4%) y sepsis 0 bacteriemia (5%), acumulando un total del
36,2% de los EA identificados.(11)

Un 60% de los EA se consideraron evitables. De los dos grupos que suponen dos tercios
del total de EA identificados, casi el 60% de las infecciones nosocomiales y el 55% de los

problemas relacionados con un procedimiento se podrian haber evitado.

Debido a la relevancia y magnitud del problema evaluado mediante todos esos estudios, en
la 55% Asamblea Mundial de la Salud, realizada en mayo de 2002, manifestd la
preocupacion sobre el impacto de la incidencia de eventos adversos que pone en peligro la
calidad de la atencion médica, y en consecuencia la seguridad del paciente en las
instituciones de salud, de tal manera que mas tarde en el afio 2004 inicia la “Alianza
Mundial por la seguridad del paciente”, donde se exhorta a los estados miembros a prestar
mayor atencion a los fallos de la seguridad del paciente como un problema de salud pubica,
y han trabajado mediante diversas iniciativas de impacto importante. Las funciones basicas
de esta alianza consisten en respaldar el establecimiento de politicas y practicas en materia

de seguridad del paciente; ayudar a los paises a evaluar los progresos realizados en este
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tema; preparar informes mundiales; tratar de encontrar soluciones y llevar a cabo

actividades de investigacion y desarrollo(36).

En Venezuela algunas de las iniciativas referente a la calidad en salud y la seguridad del
paciente, promovidas a nivel gubernamental, se refieren a la legislacion del Sistema
Venezolano para la Calidad,(37) tendentes a regular los mecanismos necesarios para
garantizar los derechos de las personas a disponer de bienes y servicios de calidad en el
pais.

Otra experiencia es la del Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica del Instituto
Nacional de Higiene (CENAVIF), orientada a fomentar el reporte espontaneo de
Reacciones Adversas a Medicamentos y Problemas Observados en Medicamentos. Esta
misma entidad emite en el afio 2.014, una resolucion mediante la cual, se dictan las normas
sanitarias complementarias para la regulacion de la prescripcion y dispensacion de

medicamentos.(38)

Asi pues, hasta nuestros dias, son muchos los esfuerzos de evaluacion y mejora que se
realizan a nivel mundial para fomentar una cultura de seguridad del paciente y una especial
sensibilizacion por prestar un servicio de calidad. En este trabajo se pretende contribuir a
este conocimiento y en particular, a una descripcion de la situacién en centros de

Venezuela.
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CAPITULO 2

BASES TEORICAS Y CONCEPTUALES



CAPITULO 2

2.- Bases tedricas y conceptuales.

2.1.- Definicién de la Calidad en salud:
La idea de implementar en el sector salud conceptos de calidad previamente establecidos y
validados proviene de la industria manufacturera, los cuales esencialmente estan
fundamentados en el principio ético de “hacer las cosas o mejor posible”. El desarrollo de
la vida moderna y el pensamiento cientifico lleva a considerar la salud como un area del
conocimiento susceptible de medir los resultados de la atencion y el quehacer de sus

profesionales con la obligacidn de proveer servicios de salud de calidad.

Segun el diccionario de la RAE (Real Academia Espafiola) el concepto de “Calidad”, se
refiere a una propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permiten
apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes de una misma especie. (39) En
contexto con la salud, la calidad es una medida con la cual los servicios de salud para el
individuo y para la poblacion aumentan la probabilidad de obtener deseados resultados de
salud consistentes con el conocimiento profesional del momento (Institute of Medicine,
EEUU). En este sentido, existen “varias definiciones de calidad, o muchas variaciones de
la misma definicion, y que cada definicion o sus variaciones es legitima dentro de su
contexto”.(40)

Resulta dificil presentar una definicién objetiva y unanime, pero en términos generales,
podriamos decir que la calidad es el grado de aproximacion entre lo que un cliente espera,
en funcién de sus expectativas y necesidades y la atencion que recibe, en funcién del
conocimiento, tecnologia y recursos disponibles. En el ambito de la salud, se han disefiado
varias aproximaciones a su concepto, donde una muy reconocida es la de Avedis
Donabedian, quien propuso en 1980 que la calidad de la atencion es aquella que se espera
que pueda proporcionar al usuario el maximo y mas completo bienestar después de valorar
el balance de ganancias y pérdidas que pueden acompafar el proceso en todas sus
partes.(27)

Ese balance de pérdidas y ganancias se basa en el logro de los mayores beneficios posibles,

con los menores riesgos para el paciente. Estos mayores beneficios posibles se definen, a

31



su vez, en funcion de lo alcanzable de acuerdo a los recursos y a los valores sociales

imperantes con que se cuenta para proporcionar la atencion.(23)

Bajo los mismos conceptos teoricos del Dr. Donabedian, para obtener herramientas y
operativizar de forma mas eficiente la evaluacion de la calidad de la atencion sanitaria cre6
una sistematica: la triada de “estructura, proceso y resultados”, marcando la evolucion
conceptual y metodoldgica de las tendencias en calidad en el sector sanitario.

A continuacion, se describen cada una de ellas:

e Estructura: se refiere a estudiar las situaciones o el entorno en donde se
desarrollan o se presentan los medios y procedimientos que soportan la atencion
médica.(30) Se refiere a las caracteristicas relativamente estables de los proveedores de la
atencion sanitaria, los instrumentos y recursos que tienen a su alcance, y los lugares fisicos
donde trabajan y la forma de organizar, planificar, disefiar la atencion, todo lo que presta
apoyo Yy orientacion a la provision del servicio. (23).

Esta se basa en aspectos como la adecuacion de las instalaciones y los equipos de
tecnologia, la idoneidad del personal médico para los procesos, la estructura
administrativa, los protocolo o circuitos existentes, el funcionamiento de las instituciones

que prestan atencion médica, la organizacion fiscal entre otros.(30)

e Proceso: otro enfoque para la evaluacion es, a través del proceso de atencion, la
cual se basa, en determinar si se ha aplicado una "buena" atencién de salud a un paciente o
grupo de pacientes. Tiene que ver con la adhesion a los protocolos y normas establecidos
por la evidencia cientifica y las mejores practicas organizativas y de gestion. Los atributos
referentes al proceso se refiere a las interrelaciones de las actividades de origen
administrativo o asistencial; cuyas estimaciones o pilares de la calidad, fueron definidos
segun Donabedian como los siete atributos mediante los cuales se reconoce y juzga
la calidad de la atencion sanitaria, y que posteriormente fueron ampliamente descritos por
otros autores como las dimensiones de la calidad: : eficacia, efectividad, eficiencia,
optimizacion, aceptabilidad, legitimidad y equidad, entre otros; y que mas adelante seran
descritos con mayor detalle Donabedian refiere sobre el proceso como modo de evaluar la

calidad de la atencion como “menos estable y definitiva”, con respecto a los resultados,
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por tanto a la hora de valorar esta perspectiva deben establecerse con mayor detenimiento
los criterios y principios de la evaluacion.(30)

e Resultados: De acuerdo con Donabedian, los resultados son los indicadores
definitivos para dar validez a la eficacia y calidad de la atencion médica observandola
como proceso. El uso de los resultados como un criterio para estimar la calidad de la
atencion médica, son pertinentes y objetivos en la mayoria de los casos, ya que su uso
refleja el poder de la ciencia médica de lograr determinados efectos en ciertas condiciones

dadas, y ademas el grado en que se ha aplicado en los casos que se estan estudiando.

Donabedian no solo restringe en el resultado lo derivado de la atencion médica como algo
absoluto, sino que valora la consideracion de otros factores importantes que podrian
también influir en los resultados como medicion de la calidad de la atencion medica son las
actitudes, satisfacciones de los pacientes, la readaptacion social y la discapacidad y
rehabilitacién fisica.(30) Podemos decir entonces que los resultados como indicadores, son
un modo de evaluar o medir la calidad de la atencion médica, las cuales incluyen aspectos
clinicos (mortalidad, morbilidad, mejora de salud) asi como econémicos y de satisfaccion
del paciente y del profesional y calidad de vida, y son el impacto en el paciente y/o la
comunidad de la atencion prestada.(23)

En este punto es importante resaltar que todo este enfoque de estructura, proceso y
resultado se refiere a una cadena ininterrumpida de medios antecedentes seguida de fines

intermedios los que, a su vez, son medios para otros fines". (30)

Los resultados como criterio para la evaluacion de la calidad asistencial implican el
impacto de la prestacion del servicio de salud en el estado o las condiciones de salud del
paciente y de la poblacion. Un paciente informado y empoderado sobre su condicion de
salud y los procesos en los que se le brinda la atencion mejora su vision ante el sistema de

salud y su grado de satisfaccion.

Esta triada en la evaluacion de la calidad es factible bajo una estructura aceptable segun el
tipo de servicio que se presta, la cual potencia el desarrollo de un buen proceso y en

consecuencia aumentan las posibilidades de buenos resultados. (42)
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Por lo tanto, es esencial generar relaciones previas entre los tres componentes y asi
garantizar una correcta y Gtil evaluacion de la calidad asistencial. Como otro importante
aspecto tedrico a resaltar, es que segun varios autores existe un entendimiento

consensuado en la que la calidad asistencial presenta tres componentes esenciales(43,44):

1.- El factor cientifico-técnico: consiste en la aplicacion del mejor conocimiento

disponible en funcién de los medios y recursos con los que se cuenta.

2.- El factor percibido: relacionado con la satisfaccion de los pacientes, con la atencion,

los pacientes, y el trato recibido. Se refiere a la parte interpersonal.

3.- El factor institucional o corporativo: Inmerso dentro del proceso de atencidn, descrita
como lo parte fisica y sus comodidades y adaptabilidades, entre los cuales ocurre el

proceso de atencion.

Entre los aportes tedricos que plantea el Dr. Donabedian, referente a la evaluacion de la

calidad incluye dos nuevos componentes:

4.- Contribucion a la atencion de los pacientes y sus familias; aclarando que asi como
los profesionales son responsables en los procesos de recuperacion de los estados de salud,

asi mismo el paciente es parte activa de este proceso.

5.- Salud percibida, como un aporte social de la institucion: se interpreta el cémo se
percibe la calidad dentro de ese entorno de interaccion entre la sociedad en general y las
instituciones. Aqui esta ligado a la imagen de un centro sanitario en la comunidad que debe
servir.(45)

2.2.- Pilares de la Calidad Asistencial:
La literatura presenta un vasto contenido sobre la calidad en salud, y en ese mismo sentido
también mucho se ha conversado sobre los componentes, dimensiones o pilares de la
calidad en salud. Diversos marcos analiticos para la evaluacion de la calidad han guiado las
iniciativas de desarrollo de medidas en instituciones de sectores publicos y privados. Uno
muy influyente y aceptado es el marco presentado por el Instituto de Medicina (IOM), que
incluye 6 grandes dimensiones para la calidad asistencial: 1.- Seguridad, 2.- Efectividad,
3.- Atencion Centrada en el Paciente, 4.- Oportunidad, 5.- Eficiencia, 6.- Equidad. (46) La

mayoria de las propuestas tedricas y practicas existentes sobre la seguridad del paciente
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abordan algunos dominios mas ampliamente que otros, siendo la efectividad y la
seguridad, dos dimensiones mayormente incluidas, en menor medida la oportunidad la
atencion centrada en el paciente, y de forma mas escasa, la eficiencia o la equidad de la

atencion.(47)

Estas denominaciones han surgido a medida que se han ido incorporando nuevas
experiencias tedricas y operativas; sin embargo, para efectos de esta investigacion, debido
a la influencia que representaron los conceptos de Donabedian en esta area, se considera

relevante describir los “7 pilares de la calidad”.(48)

1.- Eficacia: se define como la capacidad de la ciencia y el arte de atencidn sanitaria para
conseguir mejoras en la salud y el bienestar. Significa la mejor actuacion posible, en las
condiciones mas favorables, segin el estado del paciente y en unas circunstancias

inalterables.

2.- Efectividad: La efectividad se refiere a la mejora de salud alcanzada, o que espera
conseguir en las circunstancias normales de la préctica cotidiana. En este caso podria
definirse méas especificamente, como el grado en el que la atencion cuya evaluacion de la
calidad se esta realizando, alcanza el nivel de mejora de salud, como los estudios de

eficacia han fijado como alcanzables.(49)

La efectividad aplicada a los servicios de salud se refiere al beneficio que la atencion
sanitaria produce en condiciones de aplicabilidad es también la capacidad real. Capacidad
real de una intervencion, un procedimiento diagndstico, una intervencion, etc. para mejorar

la salud de un paciente o una poblacion.(23)

3.- Eficiencia: es el coste que representa cualquier mejora en la salud. Si existen dos
estrategias u opciones de atencién igualmente eficaces o efectivas, la menos costosa es la
mas eficiente.(49) La eficiencia también se puede definir como el grado en que se consigue
el mas alto nivel de calidad posible con los recursos disponibles, es un indicativo de buena

practica clinica.(23)
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4.- Optimizacion: Este punto implica la valoracion de los efectos de la atencion en
términos absolutos principalmente contrario a términos relativos al coste. Es decir, no se
valoran en términos absolutos, sino relativos al coste de atencion. Se interpreta entonces

que, relacionar costes con la atencion, implica en definitiva eficiencia y calidad.

5.- Aceptabilidad: Se asume la aceptabilidad como la adaptacion de la atencion a los
deseos, expectativas y a los valores de los pacientes y sus familias. Obviamente los
pacientes tienen una expectativa acerca de los efectos de la atencion sobre su propia salud
y bienestar, y la manera de conseguir estos efectos. Podemos decir pues, gque, en gran
medida, la aceptabilidad depende de las valoraciones subjetivas del paciente en cuanto a

efectividad, eficiencia y optimizacion, aunque no de manera absoluta.

6.- Legitimidad: En una sociedad democratica, cabe esperar que todas las caracteristicas
de la atencion importante para el individuo sean también asuntos de relevancia social; de
eso se trata. No obstante, en un &mbito social, ademés de la preocupacion de los
individuos, existe también la preocupacion por el bienestar general. Por consiguiente, lo
que algunos individuos o sus médicos podrian considerar como la mejor atencion, es

distinto del bien comun.

7.- Equidad: es el principio por el que se determina lo justo en una distribucion de la
atencion y sus beneficios entre los miembros de una poblacion. La equidad forma parte de
aquello que hace que la atencién aceptable y socialmente legitima para los individuos. La
equidad como atributo de la atencion es tan importante que se merece figurar como un

pilar aparte.

La literatura de forma consensuada ha incorporado nuevas experiencias y con el tiempo,
otras dimensiones que subyacen con las anteriores y que se consideran de utilidad son las

siguientes:

*Competencia profesional o calidad técnico-cientifica: Hace referencia a la capacidad
de los prestadores del servicio de salud, de utilizar los recursos y conocimientos para

mejorar la salud y aportar satisfaccion a los receptores de la atencién médica.(23)
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*Accesibilidad: factibilidad con que la poblacién puede recibir la atencidon que precisa,
considerando tanto barreras econdémicas y estructurales, como organizativas, sociales y
culturales.(23)

*Satisfaccion: Puede definirse como el grado en que la atencion sanitaria responde a las
expectativas del paciente y la comunidad. Equivale a la calidad percibida sobre todos los
aspectos del proceso de atencion, trato recibido, aporte de informacién, cuestiones de

hosteleria, coordinacion entre profesionales y niveles asistenciales. (23,50-52)

*Atencidn centrada en el paciente: Significa organizar la atencién a la salud pensando en
los pacientes mas que en los que la facilitan. Esto implica integrar a los pacientes y a sus
familiares en todos los aspectos de la atencion.(23)

*Seguridad del paciente: También denominada seguridad clinica, es el grado en que la
atencion que se presta esta exenta de riesgos. La seguridad es el componente fundamental
de la calidad asistencial que responde al principio clasico de “Primum non nocere” 6 lo
primero es no hacer dafio. Todo esto supone desarrollar sistemas y procesos encaminados a
reducir la probabilidad de aparicion de fallos del sistema y errores de las personas y
aumentar la probabilidad de detectarlos cuando ocurren 'y mitigar sus

consecuencias.(52,53)

2.3.- La Seguridad del paciente como una dimension de la calidad en

salud.

2.3.1.- Definicion de la Seguridad del Paciente.
La Organizacion Mundial de la Salud en la publicacion consensuada “Marco Conceptual
de la clasificacién Internacional para la seguridad del paciente” en su version 1.1, define a
la seguridad del paciente como, la reduccion del riesgo de dafios innecesarios relacionados
con la atencidn sanitaria hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a las nociones

colectivas de los conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el
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que se prestaba la atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de
dispensar otro.(54)

La falta de seguridad sobre el paciente aunado a un déficit de compromiso y
reconocimiento de la importancia de este tema, por parte de los profesionales de la salud y
de los mismos pacientes, ha hecho que esta situacion se haya convertido en un problema de
salud publica (OMS), debido a la alta incidencia de situaciones y sucesos adversos sobre el
paciente, la institucion, y el sistema en si, y por las consecuencias o efectos fisicos y
emocionales sobre el paciente, asi como las repercusiones sociales, legales, asistenciales y

administrativas que generan entre quienes participan dentro del proceso asistencial.(3)

2.3.2.- Riesgo asistencial.
El progreso médico que se ha presentado en las Ultimas décadas ha traido draméticos
avances en métodos de diagnostico y tratamiento. Con cada nuevo avance, sin embargo,
incrementan las reacciones adversas y eventos asociados a la atencion. La aparicion de
eventos adversos ya es un “casi peligro predecible”, y han sido llamados "el precio que
pagar "por el diagndstico y la terapia modernos. Este nuevo tipo de patologia clinica,
documentada en nimeros informes de reacciones farmacoldgicas y de reacciones adversas,
efectos de procedimientos diagnosticos o terapéuticos, ha sido catalogado bajo el titulo

"enfermedades del progreso médico”(55).

A lo largo de estos procesos de cambios y aportes, hemos aprendido que los pacientes
hospitalizados se encuentran el peligro de padecer algln evento adverso, al tiempo que los
pacientes bajo medicacion enfrentan el riesgo de sufrir errores en la medicacion y
reacciones adversas. Toda accién o actuacion en salud representa un riesgo para el
paciente, esto es producto de la implicacion humana en el proceso con su ldgica
posibilidad de equivocaciones humanas o fallos del sistema; la vulnerabilidad del paciente
debido a su condicion clinica, la interaccion optima entre el paciente y los profesionales de
la salud, el disefio del sistema si es vulnerable o no, si presenta barreras de seguridad, entre

otras cosas.

El concepto de riesgo asistencial incluye, cualquier situacién no deseable o factor que
puede contribuir a aumentar la probabilidad de su ocurrencia, que esta en relacion con la

atencion sanitaria recibida y que puede tener consecuencias negativas para los pacientes.
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Entre los factores contribuyentes al riesgo de errores y sucesos adversos, destacan en
todos los estudios: la introduccion de nuevas técnicas y procedimientos, la fatiga e
inexperiencia de los profesionales, la gravedad del proceso, la necesidad de atencién

urgente y la duracion de la estancia en el hospital.(56)

El Evento Adverso (EA), relacionado con la atencion se define como cualquier
acontecimiento negativo para el paciente, asociado al proceso asistencial en el que
interviene y da lugar a una lesion no buscada o una lesion o enfermedad que podia haber
sido 0 no prevenible.(54) Su trascendencia se expresa en forma de fallecimiento, lesion,
incapacidad, prolongacion de la estancia hospitalaria o incremento del consumo de

recursos asistenciales en relaciéon con la atencion sanitaria.

El concepto incluye un conjunto variado de situaciones tales como Ulceras de decubito,
complicaciones anestésicas, errores, despistes, infecciones hospitalarias, olvido de cuerpo
extrafio tras una intervencion quirdrgica, retrasos diagndsticos, dehiscencias de sutura,
practica de una cirugia inadecuada, confusion errores de medicacion, de historiales, casi-

errores, litigios, reclamaciones, catastrofes hospitalarias, entre muchos otros.(57)

Los informes de autopsias y las sesiones anatomo-clinicas han supuesto una fuente de
informacién y datos mayormente utilizada por los facultativos, para analizar posibles
errores diagndsticos y fallos en las estrategias terapéuticas utilizadas en determinados
casos clinicos. Asi mismo, la experiencia misma y las investigaciones han indicado que
existen otras fuentes de informacién sobre incidentes y efectos adversos importantes y

relacionados con la atencién recibida, las cuales se comentan a continuacion:

1.- El andlisis de las reclamaciones y litigios presentados por los pacientes o sus familiares.

2.- Los sistemas de notificacion de errores.; que, aunque ha demostrado dificultades en su

implementacion y creencia ha demostrado utilidad en otras areas e industrias.

3.- Los datos de origen administrativo; tales como el conjunto minimo de datos, los grupos
relacionados con el diagnostico, reingresos y otros, son fuentes de datos cuyo desarrollo y

analisis puede contribuir a un mejor conocimiento del riesgo clinico.
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4.- La revision sistemdtica rutinaria de documentacion clinica, puede facilitar el

conocimiento de las circunstancias que rodean la aparicion de sucesos adversos.

5.- La observacién y validacién directa de la atencion recibida por los pacientes, es una

fuente de datos importante, valida, accesible, y acertada.

6.- El seguimiento clinico, es exacto y preciso, pero algo costoso, y en definitiva de poca

utilidad para el analisis de fallos del sistema. (56)

Es importante mencionar que se presenta una limitacién comdn a casi todas las fuentes de
datos utilizables para el estudio de los sucesos adversos, y concretamente los efectos, y es
el llamado hindsight bias o sesgo de distorsion retrospectiva, el cual consiste en que
posterior o luego que aparece un suceso adverso, las causas que lo originaron se observan
por otras personas como facilmente, obviamente e increiblemente evitables e

imprevistas.(56)

2.3.3.- Epidemiologia y estudio individual de los eventos adversos.
Cuando se pretende iniciar el desarrollo de una investigacién sobre el estudio de los
eventos adversos, su prevalencia, incidencia, etc.; la eleccion del método se sugiere
realizarse en funcién de los objetivos del estudio, minimizando sesgos y prevalecer la
validez de la identificacion de EA con la reproducibilidad del juicio de valor sobre su

caracter iatrogénico y/o su evitabilidad.(58)

Otro punto importante es la definicion de caso a investigar, es decir definir cuales aspectos
de la definicién de evento adverso y seguridad del paciente se van a abordar. En algunos
estudios solo han tenido en cuenta los EA cuyo impacto en el paciente implica como
minimo el aumento de su estancia hospitalaria en un dia, mientras que otros han utilizado
la definicion de evento adverso en la que el suceso adverso es todo aquello que le ocasiona

algun dafio al paciente.

La revision de las historias clinicas se considera el gold standard de referencia para la

evaluacion de los sucesos de las lesiones médicas en los hospitales. Sin embargo, la
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evaluacion del impacto de los programas de reduccion de riesgos y el estudio de factores
organizacionales y humanos también se consideran de utilidad relevante. (59)

El disefio de los estudios sobre identificacion de eventos adversos requiere también una
metodologia, en casi la totalidad de las ocasiones se han utilizado estudios de cohortes para
el célculo de la frecuencia de EA (incidencia). Las cohortes han podido ser prospectivas
(Schimmel,(55) y Michel,(34) o retrospectivas (Estudio ENEAS(5).

El disefio més utilizado ha sido el seguimiento retrospectivo del estado del paciente a
través de las anotaciones en la historia clinica (HC), mientras que, en los estudios
prospectivos, también se podia consultar al personal sanitario in situ si era necesario. De
acuerdo con un estudio comparativo en el que valoraron 3 métodos para estimar las tasas
de eventos adversos en hospitales agudos, se determin6d que los métodos retrospectivos de
recopilacion de datos por revision de registros medicos son tan efectivos como el método
prospectivo (datos recopilados durante la estancia hospitalaria) para estimar las tasas de

eventos adversos.

Por otro lado, el método prospectivo tiene varias ventajas sobre la retrospectiva, y los
estudios transversales (datos recopilados en un dia determinado); con el método
prospectivo donde se identificaron casos mas prevenibles, fue méas confiable, tuvo mayor

validez aparente e implicaba una carga de trabajo aceptable.(60)

Como un aporte del estudio a continuacion se presentan en la tabla 1 las ventajas y

desventajas de cada método:
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TABLA N°1

TABLA COMPARATIVA DE METODOS DE ESTIMACION DE TASA DE
EVENTOS ADVERSOS.

Método Prospectivo

Método Transversal

Retrospectivo

Ventajas Ventajas Ventajas
* La mejor efectividad para | «Menos caro. * Buena efectividad,
identificar eventos prevenibles.  Continuacién continua de los | incluso  superior en

* Buena fiabilidad del juicio sobre
la naturaleza iatrogénica de los
eventos.

. Personal suficientemente
involucrado para comprender la
nocion de iatrogénico

riesgo y busqueda de causas.

* Preferido por su pedagogia y
comunicacion.

* Buena apreciacion de la cadena
de eventos y sus consecuencias.

* Posible papel como "bandera
roja" para los proveedores de
atencion durante los datos

enfoques metodologicos
anteriores al riesgo iatrogénico.

. Enfoque metodologico
entendido por los profesionales.

y apreciado porque es rapido y
facil de renovar.

* Puede ser suficiente para
justificar la implementacién de
una reduccion de riesgos

politica y definir prioridades.

* Buena confiabilidad del juicio
de la naturaleza iatrogénica de los
eventos; posible papel como
"bandera  roja" para  los

cirugia para estimar
incidencia de eventos
adversos.

» Casi no hay carga de
trabajo para el personal.

* Recoleccion de datos
facilmente planificada.

+ Método a veces
favorecido por equipos y
centros quirdrgicos.

Coleccion. proveedores de atencién durante
los datos
coleccién.
Desventajas Desventajas Desventajas
» Maés caro. *Consecuencias de la falta de | e<Dificultad para juzgar la
* La mayor carga de trabajo, | Seguimiento durante la | naturaleza iatrogénica y

aunque se percibe como aceptable:
-Varias visitas para investigadores.
-El personal debe estar disponible.

hospitalizacién del paciente:
-Efectividad mas baja.

-Falta de validez debido a errores
de medicidn (falsos positivos y
falsos negativos).

-Prevalencia sesgada por
subestimacion de  frecuencia,
particularmente

de muertes y por

sobrerrepresentacion de estancias
cortas.

* Cree que el personal de Ia
unidad implica una carga de
trabajo excesiva para
obteniendo
imprecisas.

* Inadecuado para servir como
estimacion inicial al evaluar
impacto de la politica de
reduccidn de riesgos.

estimaciones

prevenible sobre la base
de datos a veces poco

sistematicos. Por lo
tanto:
Errores de medicion

debido a la calidad de los
registros médicos y a

menor  fiabilidad  del
juicio  de naturaleza
iatrogénica.

Subestimacion de

eventos prevenibles.

* Menor validez de los
resultados, especialmente
para la prevencién,

juicio (sin participacion

del personal)
contratiempos
organizacionales y

humanos (especialmente
mejores y efectivos).

Fuente: Michel 2004.(60)
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Para la identificacion de los factores contribuyentes que pueden influir en la génesis de los
EA se puede realizar mediante dos abordajes diferentes:

1.- Mediante la opinion de expertos o mediante estudios epidemioldgicos, se puede realizar
una aproximacion mas especifica basado en el analisis de las causas.
2.- Un andlisis individual cualitativo de los factores que pueden influir en la aparicion de

los EA permite el disefio de estrategias a nivel local.

Una perspectiva epidemioldgica es sumamente necesaria; en tal sentido, se ha observado,
que existen diferencias en la frecuencia de EA segun en qué servicio es atendido el
paciente, que la estancia prolongada favorece la aparicion de los EA, asi mismo sobre los
factores del paciente, se ha explorado la asociacién con el sexo no encontrando diferencias,
mientras que en varios estudios, la presencia de EA si se ha asociado con la edad, la
presencia de varias comorbilidades y con el pronéstico de la enfermedad que motiva el
ingreso.(11) Existen ciertas caracteristicas relevantes durante el estudio de la seguridad del

paciente:

2.3.3.1.- Magnitud y trascendencia

La estimacion mas precisa de la magnitud del riesgo la proporcionan los grandes estudios
epidemioldgicos de la frecuencia y distribucion de los efectos adversos en los diferentes
servicios y unidades de los centros sanitarios. Para determinar la magnitud de los efectos
adversos, con menor precision, pero con notable utilidad, son de interés la vigilancia de los
indicadores de seguridad, o la simple experiencia acumulada a lo largo del ejercicio

profesional.

La valoracién de la trascendencia tiene, cuanto menos, dos componentes. La gravedad
clinica del riesgo y el impacto de otro tipo que puede suponer su aparicion. La gravedad
clinica es el aspecto critico y méas objetivo. Puede ir del fallecimiento a producir una
prolongacion de la estancia hospitalaria 0 molestias de escasa relevancia. En sintesis, la
aparicion de determinados efectos adversos puede dar lugar a repercusiones sociales,
econdmicas, mediaticas, medioambientales, judiciales, es decir de impacto variable en

catastrofico, importante, moderado, pequefio o insignificante.
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2.3.3.2.- Posibilidades de prevencién

Para estudiar la evitabilidad o las posibilidades de prevencién, exige considerar los

siguientes aspectos:

- La factibilidad cientifica o teorica, por medio de un analisis de la evidencia disponible

sobre los métodos de prevencion.

- La factibilidad economica y el coste-oportunidad de las actividades dirigidas a la
prevencion, aspecto que necesariamente hay que valorar, a fin de hacer un uso eficiente y

efectivo de los recursos.

- La estrategia de reduccion, considerando si va a ser por medio de normativas o

procedimientos, de controles, de nueva tecnologia diagndstica o terapéutica.

- El previsible riesgo residual tras el desarrollo de un programa de prevencién, analizando

si puede conseguirse el riesgo 0.

En funcion de los aspectos citados el riesgo podra considerarse inevitable, reducible o
evitable. En definitiva, un efecto adverso es evitable, si no hubiera sucedido en el caso que
el paciente hubiera recibido los estdndares de cuidado apropiados para ese momento y

condicion. (61)

2.4.- Cultura de seguridad del paciente.

Generar una cultura de calidad en la atencién en salud es la primera de las 30 practicas
seguras que contribuyen a la mejora de la seguridad del paciente.(62) Existe la necesidad
de promover una cultura que motive y apoye abiertamente la notificacion de cualquier
situacion o circunstancia amenazante o potencialmente nocivo para la seguridad de los
pacientes o cuidadores y que considere la ocurrencia de errores y eventos adversos como

oportunidades para brindar atencion meédica.

De acuerdo a la Agencia para la Investigacion y Calidad de la Atencién Médica (AHRQ)
de la Comisién de Salud y Seguridad de Gran Bretafia, la cultura de seguridad de una
organizacion es el producto de valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones

de comportamiento individuales y grupales que determinan el compromiso y el estilo y la
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competencia de la administracion de salud y seguridad de una organizacion. Las
organizaciones con una cultura de seguridad positiva, se caracterizan por comunicaciones
basadas en la confianza mutua, por percepciones compartidas de la importancia de la

seguridad y por la confianza en la eficacia de las medidas preventivas. (63)

En este sentido, es importante sefialar la coherencia y relacion de algunos enfoques
sistémicos de gestion de la calidad, entre los que tenemos las Normas ISO 9000, JCAHO
(Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations) y la EFQM (European
Foundation for Quality Management), las cuales difunden, y promueven el compromiso de
impulsar una cultura de seguridad del paciente en todos los niveles: estratégicos,
operativos y de apoyo; donde el liderazgo esté basado en la generacion de confianza y en el
uso y manejo idéneo de la informacion, siendo estos criterios claves para el manejo de la
mejora continua; teniendo la evaluacion como primera etapa para el desarrollo de una

cultura de seguridad.(52)

El establecimiento de una cultura de seguridad del paciente, presenta unos atributos que
centrados en que los profesionales de la salud, quienes deben asumir las responsabilidades
del acto clinico y sus implicaciones éticas, institucionales, y sociales, asi como fomentar
una organizacién que asuma el liderazgo y la importancia de priorizar, fomentar y précticar
los valores que representa la salud del ser humano.(62) De tal manera que, tanto
proveedores y consumidores, deben crear un método o sistema de trabajo donde la
probabilidad al error se reduzca. Numerosos estudios multicéntricos, han desarrollado
estrategias interesantes desde el punto de vista metodolégico, de medicion de cultura de
seguridad del paciente.(64-66) En este sentido, trabajos relevantes como el Comparative
Database Report 2012, ha convertido la experiencia de evaluacién de la cultura de

seguridad, en una herramienta para la mejora continua.(67)
2.4.1.- Dimensiones de la Cultura de Seguridad del paciente.

Numerosas revisiones tedricas,(63,64,68) han coincidido en que la Cultura de Seguridad

del Paciente, presenta diversas dimensiones, las cuales describimos:

*Liderazgo: los verdaderos lideres reconocen que el entorno sanitario es de alto riesgo, de
tal forma que buscan alinear la vision / mision, con las competencias del recursos humano,

yendo desde el nivel directivo hasta los profesionales del nivel operativo o de la linea de
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actuacion, en procura de hacerla aplicables y como parte de la practica en el entorno
asistencial(63).

*Trabajo en equipo: debe existe un espiritu de colaboracion y cooperacion entre los
ejecutivos, el personal y los profesionales independientes con relaciones abiertas, seguras,
respetuosas y flexibles. Este criterio es de suma importancia por el impacto directo al
paciente, en su bienestar y en su satisfaccion; esto es debido a que las organizaciones de
atencion medica estan tratando a pacientes con procesos de enfermedades cada vez méas
complejos, asi como tratamientos y tecnologias que requiere mayores esfuerzos hacia las
aplicaciones de trabajo en equipo y colaboracion entre cuidadores para lograr una cultura

de seguridad del paciente en todo el sistema.(69)

*Basado en la evidencia: Los procesos deberian estar disefiados para lograr una alta
fiabilidad; de tal manera que las practicas de atencion al paciente estén basadas en la
evidencia cientifica. Organizaciones de atencién médica que demuestran mejores practicas
basadas en la evidencia, incluidas los procesos estandarizados, protocolos, listas de

verificacion y pautas, se considera que exhibe una cultura de seguridad.

*Comunicacion: Un intercambio efectivo de ideas entre los miembros de una
organizacién sanitaria, permite que la comunicacion fluya y no exista espacio para las
dudas. Existen muchas estrategias que pueden ser implementadas en los equipos de trabajo,
tales como: Las "lecturas retrospectivas"”, son un ejemplo de comunicacion estructurada
que aclara y proporciona precision en las érdenes verbales. Los "tiempos de espera” son
otro ejemplo de comunicacién estructurada entre los miembros del equipo, antes de un
procedimiento invasivo, para verificar que el procedimiento correcto, en el lugar correcto
del cuerpo, se estd realizando en el paciente correcto. La comunicacion manual es un
método de comunicacion estructurado entre los proveedores de atencion para asegurar que
la informacion se transfiera como un plan coherente entre turnos, departamentos y
unidades.(63)

*Aprendizaje: El proceso de aprendizaje en el hospital o en una institucion de salud, es
continuo, se retroalimenta, aprende de sus errores y busca nuevas oportunidades para
mejorar el rendimiento. Existe una cultura de aprendizaje dentro de un hospital, cuando la
cultura organizacional busca aprender de los errores e integra procesos de mejora del

desempefio en el sistema de prestacion de atencion.
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*Justo: Una cultura que reconoce los errores como fallas del sistema, en lugar de fracasos
individuales y, al mismo tiempo, un sistema que reconoce la responsabilidad de las
acciones de sus individuos se reconoce como justo. La forma de definir una cultura justa es
pensar en una doble cara escala de la justicia; un lado de la escala es la responsabilidad

individual y el otro lado es la falla del sistema.

*Centrado en el paciente: La atencion debe estar centrada en el paciente y la familia. El
paciente no solo es un participante activo en su propio cuidado, sino que también actua
como un enlace entre el hospital y la comunidad. Esta dimension de la cultura se basa en
que el profesional de la salud y los procesos institucionales, centran su atencién en el
paciente con valores como la compasion y la caridad, ya que el ser humano se encuentra en
condicion de vulnerabilidad cuando esta enfermo, y debe ofrecérsele la mejor experiencia
posible. ElI empoderamiento al paciente, informarlo e involucrarlo, junto con sus

familiares, es esencial como desarrollo de una cultura de seguridad del paciente.(63)
2.4.2.- Medicion de la Cultura de Seguridad.

La creciente preocupacion por las mejoras en la seguridad del paciente en las instituciones
de salud, algunas organizaciones como el Instituto de Medicina de los Estados Unidos
(IOM) y Departamento de Salud del Reino Unido (DHSC), aconsejan que las instituciones
asistenciales deben adoptar medidas con validez demostrada sobre la gestion de la
seguridad del paciente. Esto se debe a que las organizaciones que operan bajo un alto nivel

de riesgo deben regularmente evaluar su cultura de seguridad.(70)

Una brecha importante sobre la evidencia de la evaluacion de la cultura de la seguridad del
paciente, es entender las fuentes de variacion en cultura, es decir, hasta la actualidad no
estd muy claro si la fuente de variacion de la cultura, se encuentra en las caracteristicas del
personal, el area de atencion al paciente, el departamento o servicio (cuando corresponda)

o el hospital, o el pais donde se produce la atencion.

Debemos entender estas fuentes de variacién para apuntar a quién medir, donde enfocar los
esfuerzos para mejorar la cultura. La falta de conocimiento de estos detalles importantes
puede hacer que los gerentes de salud hagan interpretaciones incorrectas sobre
evaluaciones de la cultura, perdiéndose la efectividad de cualquier accién que se pretenda

emprender, y el uso de recursos. (71)
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La medicion de la cultura de seguridad es de suma importancia, ya que proporciona un
indicador tangible del estado actual y el progreso a lo largo del tiempo de las
organizaciones y equipos que implementan mejoras. Otras medidas de seguridad del
paciente, como las tasas de error, se ven modificadas por la notificacion de errores, siendo

este un rasgo importante de una cultura de seguridad establecida en una organizacién.(72)

Medir la cultura de seguridad puede ser relativamente de bajo costo, sostenible y “marca la
pauta”, en lugar de representar un indicador de "retraso" de seguridad. Saber como evaluar
de la mejor forma la cultura de seguridad es importante, porque estas herramientas pueden
ayudar a que las organizaciones evallen su preparacion, sus resultados son facilitadores y
determina las barreras para el cambio, dandoles méas informacion para ayudar a la

mejora.(72)

Un primer paso, en este esfuerzo por medir cultura de seguridad, es garantizar que los
instrumentos de encuesta sean validos y confiables es decir, que midan lo que pretenden

medir y producir resultados similares al repetir la medicion.(71)

La implementacion de una politica de cultura de la seguridad debe apoyarse en mediciones
que permitan conocer su grado de desarrollo y evaluar los cambios a lo largo del tiempo.
En relacion con la medicion de la cultura de la seguridad del paciente se han desarrollado
diferentes abordajes metodolégicos que pueden agruparse en tres categorias: el socio-
antropoldgico, el sociolégico y el epidemioldgico. Ver Tabla N°2.

TABLA N° 2
ENFOQUES Y ABORDAJES PARA EL ESTUDIO DE LA CULTURA DE LA
SEGURIDAD.
Enfoque Enfasis Abordaje Métodos utilizados
metodolégico
Valores, creencias, normas Métodos cualitativos,
Enfoque antropoldgico de comportamiento estudios etnogréficos,
compartidas. Estudia la | Socio antropoldgico | entrevistas
cultura en si
Enfoque Métodos cualitativos, entrevistas, reuniones
Socioldgico médicas, grupos multidisciplinarios
Percepciones y actitudes. Métodos
Enfoque funcionalista Estudia los  procesos, cuantitativos.
politicas y percepcién del Encuestas de
personal acerca del | Epidemioldgico medicion de clima de
funcionamiento en la seguridad
términos de la seguridad

Fuente: Arias-Botero JH, Gomez-Arias RD. (73)
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El primero se basa conceptualmente en el enfoque antropolégico y realiza sus evaluaciones
mediante entrevistas. El enfoque socioldgico realiza observaciones directas, asi como
entrevistas y auditorias, y no ha sido muy utilizado en el area de la salud porque emplea
metodologias relativamente costosas y demanda mayor tiempo para obtener resultados. El
enfoque epidemioldgico es el més difundido en el sector de la salud; responde més al
concepto de “clima de la seguridad” y utiliza técnicas cuantitativas, principalmente
cuestionarios aplicados a los trabajadores, para medir la percepcion de seguridad con

preguntas tipo Likert agrupadas en dimensiones predefinidas.(73)
2.4.3.- Instrumentos de Medicion de la Cultura de Seguridad.

Numerosas herramientas de medicion han sido usadas alrededor del mundo, para medir la
cultura de seguridad y el clima.(72,73) Diversos estudios han evaluado tales instrumentos;
presentando los mas relevantes en la tabla N° 3, donde se presentan los estudios mas
aplicados en la practica y mas citados en la literatura, y se describen las metodologias para

su construccion, los procesos de validacion y sus propiedades métricas.

Una revision de 2010 considera que cuatro de los instrumentos descritos son los mas
utilizados en diferentes paises y escenarios clinicos, los cuales son: el Hospital Survey on
Patient Safety Culture, el Safety Attitudes Questionnaire, el Patient Safety Climate in

Health Care Organizations y el Hospital Safety Climate Scale.
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TABLA N° 3
INSTRUMENTOS MAS UTILIZADOS PARA MEDICION DE CLIMA DE LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE.

Instrumento Autor, Numero de | Método de Desarrolloy Fiabilidad
afio Dimensiones Validacion

Safety Attitudes | Sexton, 19 Flight Management | Coeficiente rho de

Questionnaire (SAQ) 2006 Attitudes  Questionnaire | Raykov: 0.74-
(FMAQ) con | 0.93
modificaciones a partir
de grupos focales.

Veteran  Affairs  Palo | Singer, 7 Desarrollado a partir de | Alfa de Cronbach:

Alto/Stanford Patient | 2007 otros instrumentos por | 0.50-0.89

Safety Center for Inquiry el Patient Safety Center

PSCI  =Patient  Safety for Inquiry PSCI.

Climate in Healthcare Validado

Organizations PSCHO con andlisis factorial.

AHRQ Hospital Survey | Nieva, 12 Revisién de la literatura | Alfa de Cronbach:

on Patient Safety Culture 2004 y otros instrumentos. | 0.63-0.84
Validado con andlisis
factorial.

Safety Climate Survey Sexton. 11 Basado en el SAQ Alfa de Cronbach:

0.75-0.88

ORMAQ modificado Flin,2003 14 Basado en el ORMAQ | Coeficiente de
modificado para medir en | correlacion: 0.18-
personal de quir6fanos 0.54

Safety Climate Scale Pronovost, 4 Basado en el FMAQ No reportado

2003.

Fuente: Arias-Botero JH, Gomez-Arias RD.(73)

Para efectos de esta investigacion, en la seccién de métodos se explicard ampliamente el
cuestionario sobre cultura de la seguridad del paciente utilizado en la muestra de hospitales
incluidas en este estudio; en tal sentido, a continuacion, se presenta una breve resefia

tedrica del instrumento utilizado para la presente investigacion:

2.4.3.1.-
(HSOPSC).

Hospital Survey on patient Safety Culture

El HSOPSC, cuenta con una version en espafiol desarrollada por la Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ). La metodologia de adaptacion incluyo la revision por
traductores bilingiies que analizaron los textos, con personal de salud de varios paises de

habla hispana en los EEUU. Por otro lado, en Espafia, en el 2005, también se realizd una
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adaptacion de este cuestionario para el andlisis de la cultura sobre seguridad del paciente
en el &mbito hospitalario del Sistema Nacional de Salud Espafiol.(74)

Esta encuesta de hospitales sobre cultura de seguridad del paciente enfatiza la seguridad
del paciente y los informes de errores y eventos adversos. La AHRQ y la Medical Errors
Workgroup of the Quality Interagency Coordination Task Force (QulC), patrociné el
desarrollo de la esta encuesta. La encuesta esta disefiada especificamente para aplicar al
personal de los hospitales, en el que solicita sus opiniones sobre la cultura de seguridad del
paciente en las instituciones donde desarrollan su practica clinica y que se somete a

evaluacion.

El proposito de la aplicacion de esta encuesta es: *Sensibilizar al personal sobre la
seguridad del paciente. *Evaluar el estado actual de la cultura de seguridad del paciente,
*1dentificar fortalezas y &reas para mejorar la cultura de seguridad del paciente, *Examinar
las tendencias en el cambio de cultura de seguridad del paciente a lo largo del tiempo.
*Evaluar el impacto cultural de las iniciativas e intervenciones de seguridad del paciente, y

*Realizar comparaciones dentro y entre organizaciones.

La encuesta puede ser completada por todo tipo de personal del hospital, desde limpieza y
seguridad hasta enfermeras y médicos. Sin embargo, la encuesta es mas adecuada para:
Personal del hospital que tiene contacto directo o interaccion con pacientes (personal
clinico, como enfermeras, o personal no clinico, como empleados de la unidad); Personal
del hospital que puede no tener contacto directo o interaccion con los pacientes, pero cuyo
trabajo afecta directamente la atencidn del paciente (por ejemplo, el personal en unidades
como farmacia, laboratorio / patologia); Médicos empleados en el hospital 0 médicos
contratados que pasan la mayor parte de sus horas de trabajo en el hospital (por ejemplo,
médicos del departamento de emergencias, hospitalistas, patdlogos); y Supervisores,
gerentes y administradores de hospitales.

2.5.- Percepcidn de la seguridad por los pacientes.

De acuerdo con la vision que se pretende resaltar en este estudio, el engranaje de una
cultura institucional sobre de seguridad del paciente y la percepcion de los pacientes sobre

su seguridad representan una vision mas global de este tema cuando se incluyen como
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parte de las politicas institucionales, que apuntan a lograr resultados méas impactantes y
efectivos.

En este sentido, son diversos los estudios realizados sobre la prevalencia de eventos
adversos, y sobre la cultura de seguridad del paciente, como aportes al tema. Sin embargo,
la perspectiva de los pacientes, ha sido menos estudiada y precisa una mayor cobertura
tanto en el &mbito académico como en la realidad y dindmica de las instituciones de salud
(75).

En un entorno, en el que se promueve que los pacientes, participen en las decisiones
clinicas de una forma mas activa, se considera importante la percepcién de seguridad que
ellos como usuarios tengan, de los centros sanitarios, de los profesionales, y de la
experiencia en si; sobre todo porgue se supone que esa percepcion, condiciona la actitud
del paciente en la interaccién con los profesionales sanitarios, ademas de ayudarles a
indagar si efectivamente un papel mas activo protege al paciente, en alguna medida, de
ciertos EA.(76)

Las evaluaciones de los pacientes o usuarios del servicio de salud, sobre su atencién
médica, son ahora un componente establecido de la evaluacién de la calidad asistencial,
principalmente a través de encuestas de satisfaccion y experiencia del paciente y estudios
de resultados de salud basados en el paciente. En general, se reconoce, que los gestores
sanitarios, deben comprender, y comprometerse con las expectativas manifestadas por las

opiniones de los pacientes para interpretar sus comentarios. (77)

Comprender como se forman las expectativas de los pacientes, es crucial para ampliar el
conocimiento sobre una variedad de temas de salud desde el comportamiento de la salud y
la enfermedad como procesos individuales pero que guardan estrecha relacién, hasta los
resultados evaluados por los pacientes, es decir comprender lo que las personas “esperan”,

“anticipan” o “esperan” de la atenciéon médica, es importante. (77)

Conocer las caracteristicas de los pacientes y sus experiencias sobre el cuidado de la salud,
influye en la estructura, el proceso, y el resultado de la atencidn; asi como en la orientacién
definitoria de las expectativas, lo especificas que estas puedan ser, el como se forman las
expectativas; como se relaciona esto con las caracteristicas de los pacientes y sus

experiencias de atencion médica.
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Los pacientes tienen un papel clave que desempefiar en el desarrollo de casi todas las
etapas de un proceso de atencién individual; por ejemplo, para ayudar a alcanzar un
diagnostico preciso, al decidir sobre el apropiado tratamiento, en la eleccion de un
experimentado y seguro proveedor, para asegurar que el tratamiento sea apropiado

administrado, monitoreado y adherido, y en identificar eventos adversos y tomar accion.
2.5.1.- Rol del paciente en la seguridad clinica.

La perspectiva del paciente deberia ser un componente clave de cualquier estrategia de
mejora de la calidad. La calidad desde la perspectiva del paciente incluye acceso a la
atencion, capacidad de respuesta y empatia, buena comunicacion, provision de informacion
clara, aplicacion del tratamiento adecuado, alivio de los sintomas, mejora del estado de
salud, y sobre todo, seguridad y libertad de lesiones médicas.(78)

El papel asignado al paciente en su relacion con los profesionales sanitarios ha ido
cambiando conforme al desarrollo socioecondmico, el nivel de vida, el régimen de
libertades y derechos del ciudadano de nuestras sociedades democraticas y con las politicas
gubernamentales en materia de inclusion social. De igual forma, el desarrollo de la
tecnologia biomédica y en el conocimiento cientifico, han producido un entorno sanitario
sensibilizado por la seguridad de los pacientes, aunado a un incremento del nivel de cultura
y académico de los usuarios de los servicios de salud y al desarrollo de las nuevas
tecnologias de la comunicacion que estdn permitiendo una mayor accesibilidad a la
informacion sanitaria. De alli parte, la necesidad de que los pacientes asuman, de forma
mas clara, su corresponsabilidad a la hora de cuidar de su salud, de prevenir la enfermedad
y de participar en la eleccion del curso terapéutico y en procura de que su sistema sanitario

sea mejor, generando el paciente competente.(79)

2.5.2.- Experiencias de Investigacion sobre la percepcion de los

pacientes.

Se han realizado pocos estudios sobre las opiniones de los pacientes sobre su seguridad
clinica. Una de las pocas evidencias que existe en los Estados Unidos indica un nivel
significativo de conciencia sobre cuestiones de la seguridad entre la poblacién general de
usuarios de las instituciones. En ese estudio se realizd, una encuesta telefonica nacional

realizada en 1997 por Louis Harris y Asociados en nombre de la Fundacion nacional de
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seguridad del paciente; 42% de los encuestados no estuvieron de acuerdo con la
proposicion de que el sistema de salud actual tenia suficientes medidas establecidas para
prevenir eventos adversos o problemas de seguridad del paciente, y el 42% indicé que ellos
0 sus amigos cercanos y familiares habian experimentado un error médico. Un 34% de los
norteamericanos afirman haber sufrido (ellos o sus familiares) un algun evento adverso
relacionado con la atencion de salud en algin momento y un 6% de los entrevistados

declararon haber sido victima de un EA en el ultimo afio. (80)

El estudio de la percepcidn de los pacientes, busca implicar a los pacientes en las distintas
fases del proceso asistencial, incluida en la toma de decisiones clinicas, como estrategia
para incrementar la seguridad. Un estudio de percepcion, (81) confirma que los pacientes
tienen una percepcion de que es poco probable que sean victimas de un error y que esta se

incrementa a su vez tras sufrir un EA.

Los encuestados opinaron que la falta de tiempo, fatiga de los profesionales y fallos
organizativos son las causas fundamentales de los errores para los encuestados. Muchos
pacientes desconocen que su actitud frente a los tratamientos puede reducir el riesgo de un
error clinico. Asi mismo, este informe sugiere que la confianza y la comunicacion positiva
con el médico estan estrechamente relacionadas y contribuyen a evitar algin EA, por el
contrario la pérdida de confianza en los profesionales y en el hospital, son factores de
riesgo para la ocurrencia de eventos adversos o algun tipo de incidente, lo cual es acorde a

lo establecido por otros estudios.(82)

En Europa, el Eurobarometro de la Comision Europea, recoge que el 53 % de los
ciudadanos de la UE, considera probable que los pacientes puedan verse perjudicados por
la atencion hospitalaria en su pais. ElI 27 % afirma haber sufrido, personalmente o algin
familiar, alguna reaccion adversa durante el tratamiento. El 46 % de quienes tuvieron una

reaccion adversa la notificaron, demostrando mayor implicancia de los pacientes. (83)

Una busqueda sistematica de bibliografia sobre la percepcion de la seguridad clinica en
hospitales,(84) revela que las notificaciones, o formas de expresion de los pacientes es una
forma confiable de identificar EA y promueve la atencion centrada en el paciente. En este
sentido, se advierte que se requiere de una combinacion de diversas perspectivas, como las
opiniones de los pacientes, los profesionales, y los gestores, para abordar la complejidad de

la seguridad sanitaria, y por lo tanto, proponer intervenciones eficientes.
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Los pacientes analizados en ese estudio, se sienten seguros en los hospitales, aunque hayan
mostrado un concepto de riesgo diferente, que se asocia principalmente con aspectos, como
la pérdida de control y sentimientos de miedo 0 amenazas. Este hecho sugiere que en ellos
percibieron ciertos elementos asociados a posibles errores; pudiendo esto interpretarse
como que la preocupacion de estos, puede entenderse como un estado de alerta para
prevenir eventos adversos. Los consultados revelaron que prefieren un conocimiento
completo de los eventos adversos y una explicacion o disculpa del médico. Consideran que
un buen proceso de comunicacion refuerza su confianza en el médico, reduce el trauma

psicoldgico y aumenta la participacion del paciente. (84)

La opinion que tienen los usuarios-pacientes sobre los procesos de atencién en salud,
representan un aporte invaluable sobre el sistema de salud, aspectos relacionados al grado
de informacion recibida, la percepcion en cuanto al grado de responsabilidad de cada uno
de los agentes sanitarios implicados en la gestion de la incidencia, el trato recibido por el
personal, la transparencia de la informacion recibida, y en definitiva la percepcion global

de la seguridad de los servicios sanitarios.(85)

En referencia a la mejora de la calidad asistencial, la participacion de pacientes y usuarios
ha tenido un desarrollo tedrico importante en los Gltimos afios, y en la atencién centrada
en el paciente, junto con la seguridad, se han considerado dos perspectivas o dimensiones
esenciales de la calidad asistencial, en las que es fundamental conseguir involucrar a los

pacientes.(86)

A este fin son necesarios cambios, tanto para lograr pacientes mas competentes y
consecuentes como para la formacion de profesionales con actitudes y destrezas para
comunicarse y lograr compromisos con los pacientes.(86) ElI aumento de la conciencia
publica sobre su contribucion a la reduccién del dafio prevenible podria dar lugar a
medidas nuevas y mas efectivas. Es tan importante conocer la percepcion de los pacientes
que algunos estudios han evidenciado que estos pueden ser capaces de reconocer un error

que no es detectado por diversos mecanismos de identificacion de eventos adversos.(75)

Los pacientes en general, transitan por el sistema de atencion de forma expectante
analizandolo por supuesto, con una sensibilidad distinta al de los profesionales de la salud
facilitando la percepcion de desviaciones del sistema que el personal de salud no detecta

debido entre otros a la rutinaria forma de actuar, y esta situacion puede darse buen uso
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como insumo en la mejora de la seguridad del paciente. Estar atentos, y maximizar su
participacion en la identificacion de riesgos mediante mecanismos donde puedan sentirse
confiados de expresarse nos permitird obtener sus impresiones sobre el sistema. Cualquier
paciente es capaz de percibir cuando algo no va bien, ellos representan un rol importante
de cualquier forma, sea un paciente o sus familiares con un buen manejo de la informacion
sobre el proceso de atencion por el que transitan, o por el contrario paciente y familiares

pasivos con poco interés o manejo de la situacion.

Sobran razones para involucrar a los pacientes en cualquier tipo de iniciativa que se
direccione a mejorar la calidad del servicio de salud y con mayor contundencia la

seguridad de los procesos asistenciales que lo involucran de manera directa.

Existen distintos enfoques a la hora de preguntar a los pacientes si han sufrido un EA, y

existen diversos métodos para involucrar a los pacientes, entre los que tenemos:

e Encuestas de satisfaccion.

e Grupos focales.

e Encuestas para la deteccion de necesidades y expectativas en relacion a la seguridad
del paciente.

e Formacion del paciente. Cultura de Seguridad.

o Sistemas de notificacion de incidentes.

e Participacion del paciente en actividades encaminadas a la revision de los procesos
asistenciales, analisis de puntos criticos identificacion de barreras y mejora de la
Seguridad del Paciente.

e Sistemas de quejas y reclamaciones.

2.5.3.- Medicion de la Percepcion de la seguridad del paciente

En una revisién de instrumentos utilizados para evaluar la percepcion del paciente en
relaciébn con la atencidén hospitalaria,(85) las dimensiones mas frecuentes entre los
instrumentos detectados fueron las relacionadas con la percepcion del paciente sobre los
cuidados y atencion del personal de enfermeria y personal médico, el confort (calidad de la
comida), los servicios y los cuidados. Asi mismo, se destaca en esta misma revision, la

evaluacion de ciertas dimensiones, entre las que tenemos: respeto a los valores, las
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preferencias del paciente, la coordinacion y el cuidado integral al paciente, informacion,
comunicacion, confort fisico, soporte emocional, implicacion de los familiares y acceso al
cuidado como aspectos a valorar en aquellos instrumentos cuyo objetivo sea conocer la

opinidn del paciente en relacion a los servicios sanitarios.

Son pocos los instrumentos relacionados con la valoracién de la percepcion, entre los que
tenemos: - Encuesta relacionada con la percepcion del usuario que hubiera padecido un
error médico. (Taylor et al. 2008). - The Picker patient experience questionnaire (Cleopas
et al. 2006 (Adaptacion). - Encuesta relacionada con la percepcion del usuario que hubiera
padecido un error médico (Van Vorst et al. 2007). -Cuestionario de evaluacion de la
percepcion de los pacientes sobre la seguridad de los servicios sanitarios. Este instrumento

es el que se ha utilizado para esta investigacion.

2.5.3.1.- Cuestionario de evaluacion de la percepcion de los

pacientes sobre la seguridad de los servicios sanitarios.

Esta herramienta investigativa se describe en detalle en la seccion de métodos, ya que, para
efectos de esta investigacion en el marco de la elaboracion de la tesis doctoral, fue aplicada

a la muestra senalada.

; Este cuestionario, fue elaborado con el propésito de conocer mediante su aplicacion, la
percepcion del paciente en cuanto a la seguridad de la atencidn sanitaria recibida durante
una hospitalizacion y su opinion sobre el manejo de la situacion en caso de que

experimentara un error clinico durante dicha estancia (85).

De igual forma, este instrumento fue elaborado en el marco de una investigacion cuyos
principales objetivos fueron: ¢ Identificar publicaciones relacionadas con la percepcion de
seguridad desde el punto de vista del usuario de la sanidad publica. * Evaluar la calidad y
aplicabilidad de los estudios e instrumentos identificados. ¢ Adaptar o elaborar un
cuestionario que mida la percepcion de seguridad de los pacientes. ¢ Validar el cuestionario

en una muestra suficiente de pacientes usuarios del Sistema Nacional de Salud espafriol.

La metodologia aplicada, consideramos relevante nombrarla, ya que representa el
compendio de distintas ideas y experiencias presentadas por otros instrumentos de
evaluacion. Esta se llevo a cabo en 4 fases: Fase 1: Revision bibliografica de estudios

donde se hubiera evaluado la percepcion de seguridad del paciente mediante cualquier tipo
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de método. Fase 2 Realizacién y presentacion de listado de publicaciones para la
evaluacion de los objetivos de los cuestionarios. Fase 3 Elaboracion de un nuevo
cuestionario. Fase 4 Validacion del nuevo cuestionario a través de un estudio

epidemioldgico transversal y multicéntrico.

2.6.- OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.6.1- Objetivo General:

Evaluar el nivel de seguridad del paciente en hospitales de la regién Zulia desde tres
perspectivas: la prevalencia de los eventos adversos, la cultura de seguridad del paciente y
la percepcion de los pacientes sobre su seguridad.

2.6.2.- Objetivos Especificos:

1.  Estimar la prevalencia de EA asociados a la atencién hospitalaria en los hospitales
publicos y privados a estudiar.

2. Conocer el grado de seguridad percibido por los pacientes durante su estancia
hospitalaria.

3. Determinar el nivel de sensibilizacion y cultura de seguridad del paciente en el
personal sanitario de los hospitales en estudio.

4.  Evaluar la relacion entre el Prevalencia de Eventos Adversos, la Percepcion de la
Cultura de seguridad por los trabajadores y profesionales de la salud y la

percepcion de la Seguridad del paciente por los pacientes.
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CAPITULO 3

3.1. METODOS

La metodologia utilizada para la presente investigacion tiene como esencia tedrica, la
integracion de tres visiones de la seguridad del paciente en un mismo periodo, en la misma
poblacién, y grupo de profesionales y trabajadores de la salud, que intervienen en el
proceso individual de atencion de la muestra de pacientes seleccionados para tal fin;

determinando su impacto a través de:

1.- Prevalencia y caracterizacion de los eventos adversos.

2.- Percepcion de los profesionales de la salud valorando cultura de seguridad del paciente.
3.- Percepcion de los pacientes sobre su proceso de atencién; los cuales se encuentran
representados en los objetivos planteados previamente sobre esta investigacion.

4.- Evaluacion de la correlacién entre las variables de prevalencia de eventos adversos,
percepcion de la seguridad del paciente por los pacientes, y cultura de seguridad del
paciente, seglin gravedad de los eventos adversos y tipo de hospital.

Para el cumplimiento de los objetivos planteados, a continuacion de describen los aspectos

metodoldgicos por objetivo:

3.1.1.- Objetivo 1: Estimar la prevalencia de EA asociados a la

atencion hospitalaria en los hospitales publicos y privados a estudiar.

Se realiz6 una investigacion sobre la prevalencia de eventos adversos (PEA) y los
elementos epidemioldgicos asociados a la aparicion y caracterizacion de eventos adversos
(EA), en hospitales de mediana-alta complejidad, en el que se valoré desde una perspectiva

comparativa hospitales publicos y hospitales privados.
Para el logro de este planteamiento se establecieron los siguientes objetivos especificos:

1.- Determinar la prevalencia de eventos adversos en hospitales publicos y privados en
estudio.
2.- ldentificar los factores y elementos epidemioldgicos asociados a la aparicion de eventos

adversos en la muestra en estudio.
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3.- Caracterizar los eventos adversos identificados en el estudio de prevalencia.

*Disefio: Se realizd un estudio de corte transversal y descriptivo, mediante la revision de
historias clinicas y observacion de los pacientes, para el cribado de eventos adversos y

caracterizacién de los mismos.

La definicion de Evento Adverso (EA) que se aplico en esta investigacion, es la misma que
se utilizo en el estudio IBEAS (9) y en la mayoria de los estudios epidemiologicos de EA,
definido como: “Todo accidente imprevisto e inesperado recogido en la historia clinica que
ha causado muerte, lesion y/o incapacidad y/o prolongacion de la estancia, que se deriva de

la atencion sanitaria mas que de la enfermedad de base del paciente”.
*Poblacion:
» Hospitales:

La poblacion global estuvo conformada por 13 hospitales de mediana-alta complejidad del
Estado Zulia, 2 en el Municipio Cabimas y 11 en el Municipio Maracaibo; (6 hospitales
publicos y 7 hospitales privados). Dada la distancia geografica y homogeneidad en las
caracteristicas de las instituciones, se realiz6 entre las mismas un muestreo por
conglomerados, seleccionados al azar 1 en la ciudad de Cabimas (50%) y 3 (30%) en la

ciudad de Maracaibo.
» Unidades de Observacion:

La estimacion del numero de unidades de observaciones por hospital se realizd en base al
promedio de ingresos hospitalarios, el cual corresponde a unas 3000 personas al afio por
hospital, segin archivos de cada institucion. De manera que, aplicando la férmula de las
proporciones para poblaciones finitas (16), para una proporcion del 10% de EA; dio como
resultado un total de 118 pacientes con sus historias clinicas para ser evaluados por
hospital desde el mes de abril al mes de julio del afio 2016, validando cada paciente una

sola vez (una estancia para cada paciente) que cumplan los criterios de elegibilidad.

*Criterios de elegibilidad: Casos con un minimo de 72 horas desde el ingreso en las salas
de hospitalizacion, pacientes admitidos en salas de hospitalizacion de las Unidades
asistenciales de Medicina Interna, Cirugia General, Traumatologia y Ortopedia,

Gastroenterologia, Nefro-Urologia y Pediatria.
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Para la determinacion de los EA, se consideraron en cualquiera de los siguientes
momentos:

a.- El EA ocurrio durante el ingreso a sala de hospitalizacion, pero fue identificado durante
el periodo de estudio,

b.- Durante la estancia hospitalaria y que se detecte en cualquier momento de la
hospitalizacion,

c.- Después de la estancia hospitalaria, y se detecte durante al alta.

Con referencia a la deteccion y andlisis del EA, este debia estar activo o en fase de

tratamiento evidenciable o secuelas que puedan confirmarse que son producto del dafio.

La figura N° 1 muestra, el momento en que se detectd la ocurrencia del evento adverso

para definir su inclusion.

FIGURA N°1
OCURRENCIA DEL EA PARA DEFINIR SU INCLUSION AL ESTUDIO.

@ Leyenda: Ocurrencia del Evento adverso. ﬂ> Deteccion del Evento adverso.

Fuente: Chirinos et al, 2015.

> Variables a estudiar:

Las variables principales estudiadas fueron:

e Prevalencia de eventos adversos.

e Gravedad de los eventos adversos; y también se incluyeron:

e Tipo de hospital donde ocurre el EA,

e Naturaleza o tipo de EA: Cuidados, diagnostico, medicacion, procedimiento, infeccion

nosocomial, mixto, otros.
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e Posibilidad de prevencion del EA (evitabilidad).
e Factores de riesgo en la ocurrencia del EA.

e Periodo de Hospitalizacion donde ocurre el EA.
e Repercusion del EA en la estancia hospitalaria.

¢ Incapacidad provocada por el EA.

» Meétodos de recoleccion de datos e Instrumentalizacion:

Para la obtencién de datos, se utilizaron los siguientes instrumentos previamente ya

validados:
> Instrumentalizacion:

1.- Guia para el Cribado de EA y formulario resumen de la historia clinica, adaptada del
proyecto IDEA(87). Basado en la experiencia de adecuacion realizada en el estudio
IBEAS(11), y de acuerdo a situaciéon epidemiolégica del pais y el estado Zulia (88) se
agrego al listado cinco factores de riesgos intrinsecos: Hiperuricemia, enfermedad cerebro
vascular, enfermedad vascular periférica, tabaquismo, alcoholismo. Aplicada por cuatro
médicos con experiencia clinica mayor de cinco afios, que no presentaron compromisos

laborales con ninguna institucion del estudio (Revisor Primario).

2.- Version espafiola del cuestionario modular para revisién de casos MRF, modificado
(Proyecto IDEA)(89). Aplicada por un encuestador y analizada por un médico residente
del 4to afo de la especialidad verificada posteriormente, por un especialista. De existir

discrepancia se discutia caso con un segundo especialista invitado.
» Fase de capacitacion de encuestadores y revisores:

Para la implementacion de los instrumentos, y la revisién de las historias clinicas se
requeria la estandarizacion del manejo de los instrumentos de recoleccion de datos, asi
como la unificacién de criterios para la implementacion, observacion y evaluacion de los
mismos; por tal motivo a continuacion se describe el proceso de capacitacion y formacion

de los encuestadores y revisores:
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v" Guia de Cribado y formulario resumen de la historia clinica:

La formacidn se realizé en 2 encuentros con una duracion cada uno de 4 horas para un total
de 12 horas académicas, a través de 2 talleres, 2 exposiciones magistrales y luego una
prueba piloto donde se les instruyo a los revisores, el contenido del cuestionario y como
generar la informacién lo mas cientifica y objetiva posible; estuvo dirigida a 2 médicos
internistas-integrales, denominados para efectos del estudio revisores primarios, los cuales
son aquellos profesionales que aplicaron la guia de cribado de efectos adversos para
identificar presencia de factores de riesgo extrinsecos e intrinsecos en el paciente al

momento del estudio.
v" Cuestionario modular MRF2:

La induccion estuvo dirigida a 4 médicos residentes del 4to afio de la especialidad que
cursaba en ese momento y 4 especialistas ya titulados de las areas definidas para el estudio,
denominados como revisores secundarios, para la consideracion de este instrumento se

cumplieron 3 etapas:

1.- Presentacion del protocolo del estudio: se plantearon antecedentes y los objetivos
actuales; se discutieron elementos conceptuales primarios sobre la seguridad del paciente

como reto mundial, valorando condiciones en Venezuela.

2.- Explicacién del contenido del cuestionario: se ofrecié una explicacion breve del
cuestionario modular MRF2 y un manual procedimental con todas las definiciones
operativas disefiado ad hoc; apoyado en la adaptacion del formulario de capacitacion
aportado por el Instituto Avedis Donabedian sobre cada uno de los items que constituyen la
Guia de Cribado.

3.- Prueba piloto: Se realiz6 durante 10 dias, donde se seleccioné una muestra con
aleatorizacion simple de todos los pacientes hospitalizados en ese periodo con una estancia
superior a 72 horas. Se aplicaron las guias y los cuestionarios, para luego ser analizados y

discutidas las fortalezas, debilidades y dudas identificadas en un 4to encuentro.

El calculo se realiz6 mediante con un IC=0.95, y una p= 0.05, para un total de 20

pacientes, determinada mediante la formula en pruebas pilotos para poblacion finita:
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Donde:

n=tamafio de la muestra.
N= tamafio de la poblacién.
n=2¢’ Z= Nivel de confianza.
S=varianza de la poblacion en estudio.

D= nivel de precisién absoluta.

» Fases de Aplicacion y analisis de los instrumentos:
Finalizada la fase de capacitacion, se inicio la etapa de implementacion y posteriormente el
analisis de la informacién consolidada en los instrumentos, las cuales se describen a

continuacion:

v' Fase 1: Cribado y caracterizacion de EA: Aplicacion de Guia de Cribado y
revision de historias clinicas con el uso de formulario resumen e identificacion de
ausencia o presencia de EA. Si se identifica presencia de EA pasa a Fase 2, de lo
contrario culmina el andlisis de la historia clinica.

v Fase 2: Aplicaciéon del MRF2: Se realiz6 30 dias posteriores al alta del paciente.

v' Fase 3: Evaluacién del MRF2 por especialista: se valida concordancia. Pasa a
Fase 4 si no hay concordancia.

v' Fase 4: Discusion final con revisores primarios y especialista invitado:
confirmacion de fase 2 y 3 a través de estadistica de estudio; si existe

incongruencia, se descartaba el caso.
» Andlisis de Datos:

A.- Para la caracterizacién del EA, se aplicaron los estadisticos descriptivos respectivos
tales como media, desviacion estandar, asi como distribuciones de frecuencia.

B.- Aplicacion de un modelo de regresion logistica para explicar la prevalencia de EA, su
gravedad y su caracter evitable, por tipo de hospital.

C.- Se realizo6 un analisis de regresion, (gravedad del EA: variable independiente y variable

dependiente: caracterizacion, la naturaleza, impacto del EA en el paciente y la causalidad).
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Se evaluaron los mejores modelos de comportamiento de regresion para definir el
comportamiento de las variables, estimando a través a través del R cuadrado representado.
D.- Con la finalidad de comparar la gravedad de los EA entre Hospitales publicos y
privados se empleo la prueba U Mann Whitney para muestras independientes.

E.- Andlisis de varianza para la comparacion de varias medias, considerando significativos
valores de p menores de 0,05. Se realizd un andlisis estratificado por hospital y luego por
tipo de hospital o grupo, para comparar las diferentes relaciones halladas en el analisis

bivariado.

3.1.2.- Objetivo 2: Conocer el grado de seguridad percibido por los

pacientes durante su estancia hospitalaria.

Para el cumplimiento de este objetivo se plantearon los siguientes objetivos especificos:

1.- Determinar el indice de Percepcion de Seguridad del Paciente (IPSP), en hospitales
publicos y privados en estudio.

2.- Validar la percepcion del paciente ante la experiencia de un evento adverso y su

caracterizacion.

*Disefno: estudio transversal.
> Poblacion.

El estudio de las variables que incluyen este objetivo se realizd simultdneamente con la
identificacion de eventos adversos, utilizando la misma poblacién, cuya metodologia se

explicd anteriormente en el primer objetivo.
*Instrumentalizacion:
A continuacion, se describe el instrumento previamente validado:

El grado de seguridad percibido por los pacientes se estudié mediante el: “Cuestionario
sobre Percepcién de los pacientes sobre la seguridad de los servicios sanitarios”(85),

previamente validado,(81) el cual consta de 3 partes:
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> Primera parte: Experiencia en general durante la Gltima estancia hospitalaria. Iitems
del 1 al 10 con 5 opciones de respuesta de 1 (no estoy de acuerdo) a 5 (estoy

completamente de acuerdo).

> Segunda parte: Deteccion de problemas durante su hospitalizacion. items del 11 al 17

con respuesta dicotémica (si/no).

» Tercera parte: Experiencia ante un error clinico (en caso de que lo hubiese sufrido).
items del 18 al 24 con 5 opciones de respuesta de 1 (no estoy de acuerdo) a 5 (estoy

completamente de acuerdo).

A continuacion, se presentan las variables que contiene el instrumento:

Variables Criterios

» Edad,

» Socio-Demograficas. > Sexo,
» Nivel de estudios terminados.
» Motivo de hospitalizacion,

» Clinicas. » Fecha de hospitalizacion,
» Fecha de intervencion quirdrgica,
» Complicaciones post-operatorias.

» Medidas centradas » Cuestionario sobre la seguridad de la atencién sanitaria:

en el paciente. Pregunta general sobre el grado de seguridad percibido.

» Fase de capacitacion de encuestadores:

Capacitacion de los encuestadores: Con el objeto de incrementar la fiabilidad en la
aplicacion del instrumento, y la efectividad para abordar al paciente, se capacitaron 3
trabajadores sociales para la gestion de los mismos realizando 2 talleres con una duracién

de 8 horas cada uno.

> Analisis de datos:

A.- Para profundizar en el analisis de los resultados obtenidos se desarrollé un indice de
Percepcion de Seguridad de los Pacientes (IPSP), con el propdsito de obtener una medicion

cuantitativa sobre esta variable, creandose de la siguiente manera:
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* Se tomo la ponderacidn preestablecida de cada item del instrumento validado (escalas del
1 al 5), segln sus secciones: a.- Experiencia en general durante la estancia hospitalaria, b.-
problemas detectados durante la hospitalizacién y c.- sensacion de seguridad, y luego se
sumaron, y se aplicé el analisis factorial y se obtuvo la seleccion de los indicadores que

mejor definen a la variable (carga factorial > 0,5).

* Luego el IPSP se categorizd en 3 niveles, calculando los rangos de los mismos de

acuerdo al intervalo de clase obtenido mediante la siguiente formula:

_ (IPS max — IPS min)
- 3

IC

B.- ElI IPSP se utilizd para comparar el nivel de percepciéon de la seguridad entre los
hospitales publicos y privados, empleando la prueba T de student para muestras
independientes.

C.- Con la finalidad de analizar la correlacion entre las dimensiones de la variable: -
Experiencia en general durante la estancia hospitalaria, -problemas detectados durante la
hospitalizacidn y -sensacion de seguridad se estimo el coeficiente de correlacion Rho de

Spearman.

D.- Regresion Logistica: Se realiz6 un Modelo de regresion final con variables
significativas para la determinacion de variables explicativas de la Notificacion de Eventos
Adversos como predictores de la seguridad del paciente en la muestra de estudio.

3.1.3.- Objetivo 3: Determinar el nivel de sensibilizacién y cultura
de seguridad del paciente en el personal sanitario de los hospitales en

estudio.

Para el logro de este objetivo general se presentan los siguientes objetivos especificos:

1.- Analizar los predictores de la cultura de seguridad del paciente en hospitales publicos y

privados.
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2.- Examinar los factores que contribuyen a la cultura de seguridad del paciente en los
hospitales en estudio.

*Disefo:
Se realizo6 un estudio Transversal.
*Poblacion.

Se trata de un estudio epidemioldgico, articulado con la metodologia de identificacion de
eventos adversos, siendo las unidades de observacién 588 profesionales de la salud
pertenecientes a 2 hospitales publicos y 2 hospitales privados, constituyentes de la
totalidad de la poblacion elegible. Su criterio de inclusion fue haber tenido una
intervencion directa en el proceso individual de atencidn en cada uno de los 566 pacientes
hospitalizados seleccionados en un periodo de 4 meses incluidos y estudiados previamente
en la investigacion de prevalencia de eventos adversos y percepcion de la seguridad.

La participacién de los clinicos y profesionales se detecté mediante la verificacion de la
firma personal del médico o profesional tratante de ese paciente, que se encuentre
estampada en la historia clinica. Cabe recordar que basado en la metodologia integrada del
estudio anterior, tampoco fueron incluidos profesionales de las areas de: Psiquiatria,
Ginecologia y Obstetricia ya que el nimero de admisiones es inferior en un 80%, al

promedio de pacientes ingresados en otras especialidades.
*Métodos de Recoleccion de Datos e Instrumentalizacion:

Con el fin de obtener la informacién para el logro del objetivo, a la poblacion

anteriormente descrita se le aplica el siguiente instrumento de medicion:
» Instrumentalizacion:

1.- Cuestionario: “Analisis de la cultura sobre seguridad del paciente en el ambito
hospitalario”,(74) adaptado y validado al contexto espafiol de la encuesta original HSOPSC
de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos.(90,91)

2.- MRF2 (Modular Revision Form), modificado y adaptado por el Proyecto IDEA. (89)

Hay 42 elementos agrupados en 12 medidas compuestas, o compuestos 6 items, la mayoria

con opciones de respuesta en escala tipo Likert.
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A continuacion, se describe cada compuesto o dimension de la cultura de seguridad y los
items que la incluyen descritos en la version aplicada en este estudio, que responde a la

adaptacion hecha para Espafia, estos dominios son:

a.- Resultados de la cultura de seguridad: que incluye dos areas, la frecuencia de reporte

de eventos por parte de los profesionales (73,91) y la percepcion general de la seguridad,

b. Dimensiones de la cultura de seguridad a nivel de unidad/servicio: que incluye,
expectativas y acciones de la direccion/ supervision de la unidad/ servicio que promueven
la seguridad, aprendizaje organizacional/mejoramiento continuo, trabajo en equipo dentro
de las areas, franqueza en la comunicacion, retroalimentacion y comunicacion sobre el
error, respuesta no punitiva al error, disponibilidad de personal, apoyo y soporte del

hospital para la seguridad del paciente,

c. Dimensiones de la cultura de seguridad a nivel de todo el hospital, que incluye:
trabajo en equipo entre las areas del hospital, transiciones y no intervenciones del hospital

(problemas en cambios de turno y transiciones entre servicios/unidades).

Ademaés de las dimensiones anteriormente mencionadas, la encuesta incluye dos preguntas
que solicitan a los encuestados que proporcionen una calificacion general sobre la
seguridad del paciente para su area / unidad de trabajo y que indiquen la cantidad de
eventos que informaron en los udltimos 12 meses. Adicionalmente, se pide a los
encuestados que proporcionen informacion demografica limitada sobre ellos mismos (su
area / unidad de trabajo, posicion del personal, si tienen interaccion directa con los
pacientes, permanencia en su area / unidad de trabajo, etc). Los resultados se presentan en
forma de informes analizando los datos, calculando frecuencias de respuesta para cada
elemento.(73,91)

» Capacitacion de los revisores y encuestadores:

Con el objeto de incrementar la confiabilidad del instrumento, se capacitaron 3
trabajadores sociales destinados para la gestién de distribucion de los mismos; su duracion

fue de 8 horas.
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> Fases del estudio:

v Fase 1: Informacion a profesionales de la salud.
Conferencias informativas (3) sobre propdsito y aplicacién institucional.
v Fase 2: Creacion de base de datos sobre profesionales de la salud:

Registro realizado por auxiliar de estadisticas, de los profesionales de la salud establecidos

en el expediente clinico como intervinientes del PIA.
v' Fase 3: Distribucidn de instrumento y recoleccion de informacion:

Distribuidos individualmente a los profesionales de cada unidad asistencial (Ver Poblacién

y Muestra) para ser auto-administrados.

* Analisis de datos:

Descripcion de la variable, mediante el uso de frecuencias, porcentajes, medias, y

desviaciones estandar. Todos, con un intervalo de confianza del 95%.

Determinacion del modelo de prediccién de notificacion de eventos adversos. Se
aplico la regresion logistica, con la finalidad de determinar cual indicador de los
factores del Indice de Cultura de Seguridad del Paciente, incluyendo la linea de
atencion (primaria o secundaria), tienen representacion como definitorios de que un
profesional notifique o no EA en su entorno hospitalario. Se aplico la prueba de
omnibus, para los coeficientes del modelo; y la aplicacion de la ecuacion de regresion

logistica para la prediccion.

1-e -(1.827 + 0.606Linea de atencion — 0.512 Expectativas)

Construccion y Caélculo del indice de Cultura de Seguridad del paciente (ICSP): se
construyo un indice del instrumento con el propdsito de obtener un analisis cuantitativo

global y adicional del instrumento. La estimacion se realizd en 4 principales fases:
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1.- Se proceso por igual los resultantes de las 12 dimensiones el Hospital Survey on Patient
Safety Culture: las 12 dimensiones contempladas en el instrumento + las caracteristicas

socio-profesionales + las 2 preguntas adicionales),

2.- Aplicacion sobre los datos de un andlisis factorial; construyendo factores para
convertirlos en una herramienta estadistica, mediante una matriz de correlaciones
caracterizada por un determinante bajo (menor a 0.05), KMO superior a 0.75 y la prueba
de esfericidad de Bartlett altamente significativa. Se obtuvo la seleccion de los indicadores
que mejor definen a la variable (carga factorial > 0,5).

Con el proposito de construir un nuevo modelo tedrico, los indicadores se agruparon de
acuerdo a un valor estadistico, que explican el 55% de la varianza del constructo “Cultura
de Seguridad”, y que se establecen como definitorios de la cultura de seguridad en la

poblacion en estudio.

3.- Se detectaron consecuentemente cierta naturaleza para cada mutualidad resultante en 3

factores determinantes:

*Factores Laborales, agrupa aquellos indicadores que poseen caracteristicas de tipo

laboral.

0.95 (Afios de experiencia en el hospital) + 0.93 (afios de experiencia profesional) + 0.89

(afios de experiencia en el servicio).

*Factores Comunicacionales: comprenden indicadores que denotan la comunicacion como
elemento influenciador de los profesionales de la salud con los distintos niveles

organizativos de atencion en salud y su influencia en la cultura de seguridad del paciente.

0.837 (Notificacion de eventos adversos) +0.835 (Feedback) + 0.547 (Trabajo en equipo en

las unidades/servicio) +0.541(Aprendizaje organizacional/mejora continua).

*Factores Organizacionales: comprenden indicadores que referencian elementos de

repercusion en la organizacion.

0.681(Expectativas)+0.643 (Percepcion de la seguridad) +0.625 (dotacion)+0.527 (trabajo
hospital) +0.515 (Apoyo de la gerencia).
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El ICSP, como una estimacion de la misma, seria el resultado de la sumatoria de los
factores determinantes identificados

4.- Por otro lado, este indice se categorizo en 4 niveles categorias: Favorable (104-85),
Moderadamente Favorable (84-65), Moderadamente desfavorable (64-45), Desfavorable
(44-25); cuyos rangos fueron estimados segun el intervalo de clase calculado a través de la

férmula que se muestra a continuacion:

(PSCImax) — (PSCImin)

RSCI =
4

5.- Aplicacién del ANOVA univariante; para evaluar la posibilidad de diferencias
significativas entre los factores (indicadores propuestos en el instrumento) segun las

unidades asistenciales y profesionales de la salud.

3.1.4.- Objetivo 4: Evaluar la relacion entre la Prevalencia de
Eventos Adversos, la Percepcion de la Cultura de Seguridad por los
trabajadores y profesionales de la salud y la Percepcion de la Seguridad

del paciente por los Pacientes.

Después de obtener la informacion derivada de los tres objetivos anteriores se procedié a
consolidar los resultados mediante la Prevalencia de Eventos Adversos, los dos indices
(IPSP y ICSP), sumando a este analisis las variables tipo de hospital, y gravedad del evento

adverso.
Para el logro de este objetivo se plantean las siguientes premisas especificas:

1.- Establecer la correlacion entre la prevalencia de eventos adversos y la percepcion de la
seguridad del paciente por el paciente, segun tipo de hospital y nivel de gravedad del

evento adverso.

2.- Conocer la relacion entre la prevalencia de eventos adversos y la cultura de seguridad

del paciente en las instituciones publicas y privadas en estudio.
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3.- Identificar el grado de correlacidn entre la percepcion de la seguridad del paciente y la
cultura de seguridad en las instituciones incluidas en el estudio, de acuerdo a la gravedad

de los eventos adversos detectados en el estudio de prevalencia.

*Disefio:

El presente objetivo se realizd mediante la elaboracion de un estudio transversal.
*Poblacion.

Hace referencia a los 556 pacientes analizados en su proceso individual de atencion
previamente estudiados, mediante cada variable anteriormente mencionadas; y los
profesionales de la salud encuestados, descritos en el abordaje metodologico planteado en

el objetivo N° 3.
*Analisis de datos:

A.- Se describieron las tres variables mediante el uso de frecuencias, porcentajes, medias, y

desviaciones estandar; todos, con un intervalo de confianza del 95%.

B.- Para establecer la relacion entre el ICSP y la PEA se estimaron las medias de cada uno
de estas variables por institucion (Hpul, Hpu2, Hprl, Hpr2), las cuales permitieron estimar
el coeficiente de correlacion de Rho de Spearman (no existen evidencias de la normalidad

de la data y su tamafio es menor a 30).

C.- Correlacion indice de Cultura de Seguridad del Paciente (ICSP), indice de Percepcion
de seguridad (IPS) y Gravedad del Evento Adverso: Para determinar en primer lugar la
fuerza y en segundo lugar la naturaleza de la relaciéon entre los indices de cultura, y
percepcion de la seguridad en funcién del indice de gravedad del EA, independientemente
del tipo de hospital, se utilizd6 la Rho de Spearman, como modelo estadistico para

determinar su grado de correlacion.
*Consideraciones éticas:

El protocolo de estudio fue validado por el Comité de ética de cada institucion incluida en

el estudio.
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CAPITULO 4

RESULTADOS



CAPITULO 4
4.1 RESULTADOS

A continuacién, se describen los resultados relevantes sobre cada una de las
investigaciones derivadas de los objetivos de este estudio. Los resultados de este trabajo

también se ven reflejados en publicaciones cientificas anexas.

4.1.1 Objetivo N°1: Estimar la prevalencia y naturaleza de eventos

adversos en hospitales publicos y privados de Venezuela.

A continuacion, se exponen los resultados en forma detallada, ya publicados,(92) obtenidos
posterior a la aplicacion de la metodologia establecida para el cumplimiento de este

objetivo.

e Poblacién: Se super6 en el periodo propuesto, la cantidad de pacientes a muestrear,
inicialmente calculada (118 por cada institucion), y finalmente se estudiaron 139
pacientes por hospital, con un total de 556 pacientes los 4 hospitales (IC=99%, e=7%),

con una perdida estimada del 1%, y una precision minima el 1,5 %.

e Cribado de los Eventos Adversos:

Luego de la aplicacion del instrumento para el cribado de eventos adversos, los resultados
se expresan graficamente en la figura N° 1, el cual del total (N=556) de los pacientes
hospitalizados, seleccionados aleatoriamente; el 31,8% (N=177) fueron cribados
inicialmente positivos como posibles eventos adversos, para posterior revision de historia
clinica. ElI 1% (N=6), de esta cifra se descartd, ya que la calidad de la historia clinica era

deficiente para continuar con el analisis del registro médico.

Por otro lado, tal como se observa en el figura N° 1, el 4,6% (N=26) fueron falsos positi-
vos. En el 25% (N=139) se le detectd alguna lesion; de los cuales 16,7% (N= 93) de los

casos se relacionaron con dafio al paciente asociado a la atencién en salud.

Se detectd que no habia diferencias significativas (p=0,2) en la prevalencia de eventos
adversos, entre los 4 hospitales de la muestra. En los hospitales publicos el porcentaje fue
de 9,7% (N=54 1/C: 99%) y el 7% (N=39) en hospitales privados (I/C: 95%).
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FIGURA N° 2
CRIBADO DE EVENTOS ADVERSOS.
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Fuente: Chirinos, et al. 2015.

e Caracterizacion de la muestra estudiada:

Para la poblacién seleccionada se estudiaron las siguientes variables: sexo, grupo etario,
especialidad en la que estaban hospitalizados y especialidad clinica que intervinieron en el
proceso de hospitalizacion. Tal como se detalla en la Tabla N° 4, las variables sexo y grupo
etario, tuvieron resultados similares para ambos tipos de hospitales y se corresponde con

los datos epidemiolégicos de la poblacion usuaria de cada tipo de hospital.

Por otro lado, cabe destacar que, referente a la variable “Nivel educativo”, como era de
esperarse en los hospitales publicos, prevalecieron los pacientes con niveles educativo
promedio entre el analfabetismo (12.5%), primaria (40.6%) y la educacién secundaria
(31.2),; a diferencia de los hospitales privados, en el que un alto porcentaje incluia
pacientes con nivel secundaria (28.7%), Tecnicos/universitarios (16.5%) y Universitarios
Superiores (22.3%), en concordancia con la poblacién usuaria de las instituciones
privadas. En lineas generales, el promedio del nivel educativo de los pacientes
encuestados era entre analfabetas y nivel secundario de educacion, para ambos tipos de

hospitales.
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TABLAN° 4
CARACTERIZACION DE LA MUESTRA ESTUDIADA EN LAS
INSTITUCIONES DE SALUD PUBLICAS Y PRIVADAS EVALUADAS.
HOSPITALES  HOSPITALES

Variables PUBLICOS PRIVADOS TOTAL
N° % N° % N° %
Pacientes atendidos
segun tipo de 278 100 278 100 556 100
hospital
Distribucion por N° % N° % N° %
SEXO0
Femenino 208 74.8 199 715 407 73.2
Masculino 70 25.1 79 28.4 149 26.8
Distribucion segun N° % N % N° %
grupo etario
<15 afios 6 2.1 6 2.1 12 2.2
16-25 afios 52 18.7 30 10.7 82 14.7
26-45 afios 129 46.4 128 46.0 257 46.2
46-65 arios 75 26.9 101 36.3 176 31.7
> 66 afios 16 5.7 13 4.6 29 5.2
Distribucién de
Pacientes estudiados N° % N % N° %
por especialidad
Medicina Interna 59 21.2 55 19.7 114 20.5
Pediatria 57 20.5 55 19.7 112 20.1
Cirugia General 59 21.2 57 20.5 116 20.9
Cirugia 56 20.1 55 19.7 111 20.0
Traumatoldgica
Nefrologia 47 16.9 56 20.1 103 185
Nivel educgtlvo N° % N % NP %
promedio
Analfabeta 35 125 49 17.6 84 15.1
Primaria 113 40.6 41 14.7 154 27.7
Secundaria 87 31.2 80 28.7 167 30.0
Técnico/Universitarios 22 7.9 46 16.5 68 12.2
Universitarios 21 75 62 223 83 149

Superiores
Fuente: Chirinos et al, 2015.

e Tasa Global de Eventos Adversos:

Tal como se observa en la tabla N° 5, la tasa global de Eventos Adversos es de 16,7 %, sin
presentar diferencia significativa entre ambos tipos de hospitales. Estando representados
por 56,9 % en Hospitales Publicos (54 casos) y 43 % (39 casos) en Hospitales Privados.
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e Caracterizacion de los Eventos Adversos:

Para la caracterizacion de los eventos adversos se tomd en cuenta las variables descritas en

el apartado de metodologia, que describen la naturaleza y comportamiento de los eventos

adversos detectados en la poblacién y en el periodo estudiado. Tal como se observa en la

Tabla N° 5, la *posibilidad de prevencion de los eventos adversos, como variable

estudiada, representa una tasa elevada de eventos adversos en ambos tipos de hospitales.

Los *tipos de eventos adversos mas frecuentes son los fallos en los cuidados y el “tipo de

EA” que originé el evento adverso son los fallos en el diagndstico.

TABLA N°5
CARACTERIZACION DE LOS EVENTOS ADVERSOS HOSPITALARIOS.
HPu Hpri Total
VARIABLES % % %
(N) (N) (N)
FRECUENCIA DEL EA 56.9 43 100
Total: (54) (39) (93)
p= N/S N/S (16.7 %)
Ligera Posibilidad ??3 (8) 3é2
osLow  pe M dr o sss
PREVENCION DEL EA
Elevada Posibilidad ~ 2':° 13.9 418
(26) (13) 39
Total Evidencia de 15 23.6 38.6
prevencion (14) (22) 36
Total: (53) (40) 93
p= 0.02 0.02
. 16.1 11.8 27.9
Cuidados (15) (11) 2
Infeccion 10.7 10.7 21.4
Nosocomial. (10) (10) 20
TIPO DE EA Procedimiento ?5:;’ :()’3§ Sés
Medicacion ‘?5? ?5 15(')6
Diagnostico 6.4 4.3 10.7
(6) 4) 10
2.1 1 3.1
Otros (2) (1) 3
Mixtos 10.7 6.4 17.1
(10) (6) 16
Total (53) (40) 93
p= N/S N/S

Fuente: Chirinos et al, 2.015. HPu: Hospitales Publicos, HPr: Hospitales Privados
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Prevalencia y Gravedad de EA segun tipo de Hospital: Al observar la tabla N° 6,
evidenciamos que la PEA es no significativa estadisticamente entre ambos tipos de
hospitales. Cabe destacar, que en general la gravedad de la aparicion de los eventos
adversos tampoco hay diferencias estadisticas significativas entre ambos tipos de
hospitales ni entre los niveles de gravedad; aunque en los hospitales publicos los eventos

adversos leves sean menos frecuentes que en los hospitales privados.

TABLA N°6
TEST DE HIPOTESIS PARA LA COMPARACION DE LA PEA POR TIPO DE
HOSPITAL.
HOSPITALE HOSPITALES TEST DE
VARIABLE  spugLIcos  PRIvaDos — TOTAL SIGNIFICANCIA
PEA N° (%) N° (%) N° (%) p NIVEL
53 (56.9) 40 (43) 93(100) 255 0.11 NS
NIVEL DE N° (%) N° (%) TOTAL
GRAVEDAD 7 p  NIVEL
DE EA
Bajo 21 (22.5) 7(7.5) 28 (30.1)
Medio 17 (18.2) 21(225)  38(40.8) (122 0.28 NS
Alto 15 (16.1) 12 (12.9) 27 (29)

S= Significativo. NS= No Significativo. * No aplica.

Fuente: Chirinos et al, 2.022.

Factores de riesgo ligados al paciente asociados a la prevalencia de EA segun factores
causales y gravedad segun tipo de hospital: Por otro lado, existen factores de riesgo
inherentes al paciente y su condicion de salud, que podrian contribuir 0 no a la ocurrencia
de eventos adversos, y que a su vez se asocian con factores causales del EA, derivando en
eventos adversos de gravedad baja, media o alta. Tal como se muestra en la Tabla N° 7, los
eventos adversos de gravedad media y alta, estan asociados a factores de riesgo intrinseco
de tipo cardio-vascular y principalmente por causas de fallos en el diagnostico (p<0,05) en

ambos tipos de hospitales pablicos y privados.
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TABLA N° 7

FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A PREVALENCIA DE EA SEGUN FACTORES CAUSALES Y GRAVEDAD SEGUN
TIPO DE HOSPITAL.

HOSPITALES PUBLICOS

HOSPITALES PRIVADOS

FACTORES CAUSALES GRAVEDAD DEL FACTORES CAUSALES GRAVEDAD DEL

DEL EA EA DEL EA EA

2 =

8 3 5 8 3 5 S 3

E - = a = E ¢ = '5 a =

E 5 E o o 172} _ = 6 & < =} 172} |
FACTOR DE S 5 8 .S 2 e < < é < 8 3 8 .S 2 2 < < <5( <
RIESGO 518§ £ 25 o3 B H o EEEECEL o3 D E
INTRINSECO g : 2 > 3 8 F % & > I B ac£e> 3 a8 FE 3 @ 3 I p
Cardio-vascular 2 5 4 3 6 20 0.04 5 10 4 0.02 2 4 4 3 6 19 0.03 2 3 3 0.03
Respiratorio 1 1 2 4 NS 1 2 1 NS 0 0 0 0 0 0 NS O 0 0 0
Gastro-intestinal 0 1 0 0 1 2 NS 1 1 0 003 O 1 1 1 1 4 09 1 1 2 NS
Endocrino/Metabdlicas 1 3 0 2 3 9 0.02 2 4 3 004 1 3 0 2 3 9 004 2 8 4 0.04
Neurolégico 0 2 3 0 1 6 NS 3 1 2 NS 0 2 3 0 1 6 002 1 2 0 0.02
Renal 1 2 2 2 3 10 NS 5 2 3 NS 0 2 2 0 1 5 002 0 4 2 0.02
Hematologico 0 2 2 0 1 5 003 3 2 1 005 O 0 0 0 1 1 08 O 1 0 NS
Céancer 0 2 0 1 1 4 NS * * * NS 0 2 0 1 1 4 04 O 1 0 NS
Oseo-Articulares 0 0 0 0 0 0 NS * * * NS 0 0 0 0 0 0 NC O 0 0 NC
Psico/Social 0 1 0 0 0 1 002 1 0 0 004 O 0 2 0 0 0 07 O 1 1 NS
Infeccion 0 0 0 0 0 0 NS * * * NS 0 1 0 0 0 0 07 0 0 0 NS
Estado Nutricional 0 0 0 1 0 1 0.04 2 * 000 O 0 0 0 0 0 NC O 0 0 0
Otras 0 0 0 0 0 0 NS * * * NS 0 0 0 1 0 0 02 0 0 0 NS

Fuente: Chirinos et al, 2.015.
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De acuerdo a la tabla N° 8, los factores de riesgo extrinsecos mas frecuentes para la
prevalencia de eventos adversos en ambos tipos de hospitales fueron la presencia de
Catéter venoso periférico (93,5%), la sonda urinaria abierta (41,9 %) y el catéter
venoso central (28%).

TABLA S8
FACTORES DE RIESGO EXTRINSECO ASOCIADO A LA
PREVALENCIA DE EA

Hospitales Hospitales
Publicos Pri\eados Total
N° % N° % N° %
Sonda Urinaria
Abierta 24 45.3 15 375 39 419
Sonda Urinaria
Cerrada 6 11.3 7 17.5 13 14.0
Cateter Venoso
periférico 53 100.0 34 85 87 93.5
Cateter Arterial 0 0.0 1 2.5 1 1.1
Catéter Central de
insercion periférica 1 1.9 4 10 5 54
Cateter Venoso
central 13 24.5 13 325 26 28.0
Cateter Umbilical 0 0.0 0 0 0 0.0
Catéter Umbilical
(arteria) 0 0.0 0 0 0 0.0
Nutricion 4 7.5 5 12.5
Parenteral 9 9.7
Nutricion Enteral
1 1.9 13 325 14 15.1
Sonda nasogéastrica 7 13.2 8 20
15 16.1
Traqueostomia 2 3.8 0 0
2 2.2
Ventilacién 0 0.0 2 5
Mecanica 2 2.2
Terapia
Inmunosupresora 0 0.0 0 0 0 0.0

Fuente: Chirinos et al, 2015
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Periodo de hospitalizacién donde ocurrio el evento adverso: esta fue otra variable
estudiada; y como se evidencia en la tabla N°9 el alta de pacientes de la hospitalizacion

fue, donde se presentaron mas cantidad de casos de EA en ambos tipos de hospitales.

TABLAN°9
PERIODO DE HOSPITALIZACION DONDE OCURRIO EL EA.
HPuU HPr
% %
(N°) (N°)
. .., 9.6 12.9
Previo a la Admision
9) (12)
Al momento de la 13.9 5.3
admision
(7) (5)
PERIODO DE orocedim 10.7 1
HOSPITALIZACION rocedimiento 10 1)
DONDE OCURRIO (10)
EL EA
Durante la atencion 21 2.1
Inmediata 2) )
Atencion en sala 12.9 9.6
(16) 9)
Al Alta 17.9 11.8
9) (11)
Total:
(53) (40)
p= N/S N/S

Fuente: Chirinos et al, 2015. HPu: Hospitales Publicos, HPr: Hospitales Privados.

Frecuencia de Eventos Adversos segun especialidad clinica: Tal como se observa en
la tabla N° 10; en ambos tipos de hospitales publicos y privados se identificd se
identifico mayor frecuencia de EA en las unidades de Medicina Interna y Cirugia.
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TABLA N° 10
GRAVEDAD DEL EVENTO ADVERSO Y REPERCUSION DEL EAEN LA
ESTANCIA HOSPITALARIA SEGUN TIPO DE HOSPITAL Y UNIDAD

HOSPITALES PUBLICOS HOSPITALES PRIVADOS B
I
g s o g s g
) [=2] j=] @ [=2] j=2]
E g £ 8 § g Z E g £ 2 § g 4 o
> = 2 L2 <] < =] = e 2 o <
g = £ 2 g 5 5 = g = £ 2 g 5 p = 2
5 6 2 £ 5 © P s &6 g g 5 ©° g £
K 5 £ K 5 £ o
s z F s z = =
i % 113 37 169 37 18 18 392 25 0 0 0 0 50 175 301
aja
(N) 6 2 9 2 1 1 2 5. 0 0 0 0 2 7 28
_ % 75 94 37 18 18 75 317 028 50 0 15 25 50 250 525 0.28 408
NIVELES DE Media
N) 4 5 2 1 1 4 17 2 0 6 1 2 10 2 38
GRAVEDAD
N % 18 113 18 18 18 94 279 175 25 50 0 50 0 300 29.0
ta
N) 1 6 1 1 1 5 15 7 1 2 0 2 0 12 27
| % 207 245 226 75 56 188 100 350 3 200 3 100 300 100 100.0
Total
N 11 13 12 4 3 10 53 7 1 2 0 2 2 4 93.0
16.1
NoAuments % 5.6 0 75 0 18 37 186 0 0 25 0 0 10 125
laestancia N 3 0 4 0 1 2 10 0 0o 1 0 0 4 5 15
. Aumentd
REPERCUSION % 113 37 56 56 37 94 393 02 00 0 0 25 100 15 375 02 387
DEL EAEN LA Parte de la
ESTANCIA estancia N 6 2 3 3 2 5 21 4 0 0 1 4 6 15 36
Causbun % 37 169 94 18 0 94 412 175 25 200 0 0 100 500 450
reingreso N 2 9 5 1 0 5 2 7 1 8 0 0 4 20 42
% 206 206 225 74 55 225 100 275 25 225 25 10 35 100 100
Total
1 11 12 4 3 15 53 1 9 1 4 14 40 93

Fuente: Chirinos et al, 2015

¢ Nivel de gravedad de los Eventos Adversos: Al observar la tabla N° 10, evidenciamos
que los eventos adversos de gravedad media tuvieron mayor prevalencia en la unidad
asistencial de Cirugia en ambos tipos de hospitales publicos y hospitales privados; asi
mismo mayor prevalencia de eventos adversos incrementaron la estancia hospitalaria en
promedio de 10 dias la estancia hospitalaria, Por lo tanto, se detectaron 21 eventos
adversos que aumentaron a 210 dias la estancia hospitalaria. En los hospitales publicos se
presenté un promedio de 8,3 EA en 100 dias de hospitalizaciéon (95% IC 7,4 — 9,2); con
una tasa de reingresos de 41,2% (N=22).

En los hospitales privados, la hospitalizacion promedio de un paciente es de 5 dias; si este
padece un EA, su estancia se incrementa 10 dias mas (15 dias promedio de
hospitalizacidn); Por otro lado, las instituciones privadas presentan una tasa de 25 EA por
cada 100 dias de hospitalizacion (IC: 95% 24 — 26), con un promedio de reingresos del

50%, ocurriendo esto en el 37,5% (N=15) de los pacientes.
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TABLA N° 10
INCAPACIDAD PROVOCADA POR EL EA.

DETERIORO HPu HPr Total
FISICO % % %
N N N
Leve o Ninguna 245 225 236
Incapacidad
13 9 22
Severa 47.1 55 50.5
Incapacidad
25 22 47
Incapacidad 283 225 258
Absoluta
15 9 24
Relacionado con el 0 0 0
fallecimiento
0 0 0
Fallecimiento 0 0 0
0 0 0
Total 53 40 93
p= 0.4 0.4

Fuente: Chirinos et al, 2.015.

¢ Incapacidad provocada por el EA: Referente al impacto de las lesiones causadas por
los EA, se visualiza en la tabla N° 11, que los eventos adversos detectados ocasionaron

una severa incapacidad en la mayoria de los casos detectados en ambos tipos de
hospitales.

4.1.2 Objetivo N°2: Conocer el grado de seguridad percibido por los pacientes
durante su estancia hospitalaria.

La percepcion de los pacientes sobre su seguridad de los procesos clinicos dentro de una

institucion durante la hospitalizacion fue estudiada en el marco de esta investigacion,
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A continuacion, se describen los principales resultados que determinan el Objetivo N° 2 de
esta investigacion, los cuales ya estan publicados:(93)

Caracterizacion de la poblacion: Hace referencia a los mismos datos e informacion
reportada en la Tabla N° 4. Las variables alli descritas: sexo y grupo etario, se comportaron
de forma similar para ambos tipos de hospitales publicos y privados, dando

correspondencia segun la poblacion que atienden estas instituciones.

Asi mismo, otra variable es el Nivel Educativo de la poblacion estudiada; siendo que, en
los hospitales publicos prevalecian pacientes analfabetas y del nivel primario de educacion;
a diferencia de los hospitales privados, en el que los pacientes tenian un nivel educativo

superior, en concordancia con la poblacion usuaria de las instituciones privadas.

e Variable: ldentificacion de problemas durante la hospitalizacion: Tal como se
observa en la tabla N° 12, un 62 % de la poblacion reporté que no habian tenido ningdn
problema durante la hospitalizacidn; en contraste con el otro porcentaje restante en el que
los pacientes indicaron que habian tenido uno o méas problemas durante su estancia

hospitalaria.

TABLA N° 12
DISTRIBUCION DE FRECUENCIAS DE “IDENTIFICACION DE PROBLEMAS
DURANTE LA HOSPITALIZACION”

Durante su

Hospitales Pablicos  Hospitales Privados Total
hospitalizacion tuvo

algun problema N° % N° % N° %
Cero problemas 234 42.1 173 31.1 348 62.6
Un problema 57 10.3 32 5.8 49 8.8
Dos Problemas 24 4.3 6 1.1 16 2.9
Tres problemas 13 2.3 13 2.3 3 0.5
Cuatro problemas 2 0.4 2 0.4 1 0.2
Total 330 59.4 226 40.6 556 100

Fuente: Chirinos et al, 2.015.
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e Problemas sufridos por el paciente durante su hospitalizacion: Otro resultado
relevante es la descripcion de los problemas que habian padecido los pacientes durante su
hospitalizacion y que manifestaron. Tal como se indica en la tabla N° 13, El problema que
fue reportado por los pacientes con mayor ocurrencia es “Reaccion alérgica de cualquier
tipo, sea medicacion, alimentaria o por algiin material médico quirurgico”; seguida de

“Infeccion durante la hospitalizacion”,

TABLA N° 13
VARIABLE: “PROBLEMAS PERCIBIDOS DURANTE LA
HOSPITALIZACION DEL PACIENTE”.

Hospitales Hospitales

Publicos Privados Total

Durante la
hospitalizacion tuvo

alguno de los problemas:

N° % N° % N° %

Infeccion durante la

N 20 18.2 2 1.8 22 20
hospitalizacion

Reaccion alérgica debido a
la medicacion,
alimentacion o algun
material médico quirdrgico

21 19.1 9 8.2 30 27.3

Ha vuelto a ser operado de
forma imprevista después
de haber sido intervenido
quirdrgicamente en una
primera ocasion durante su
hospitalizacion.

Se cayé, se fracturd o tuvo
algun tipo de accidente 10 9.1 2 1.8 12 10.9
durante su hospitalizacion

El personal sanitario se

T o 10 9.1 7 6.4 17 15.5
equivoco en su diagnostico

Le dieron una medicacion
equivocada durante su 4 3.6 2 18 6 55
hospitalizacion

Fue confundido con otro
paciente durante su 12 10.9 2 18 14 12.7
hospitalizacion

Total 85 77.3 25 22.7 110 100

Fuente: Chirinos, 2.015.
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Variable: Identificacion de incidentes durante la estancia hospitalaria: En la tabla
N° 14, se representa el nimero de pacientes que expresaron si tuvieron o no un

incidente durante su estancia hospitalaria.

Tal como aqui se observa solo un 9,4 % (N=52) de la poblacion indicé que si habia

tenido algdn incidente en su estancia hospitalaria.

TABLAN° 14
VARIABLE: IDENTIFICACION DE PROBLEMAS DURANTE LA
HOSPITALIZACION

INCIDENTE EN
SU ESTANCIA Hospitales Publicos Hospitales Privados TOTAL
HOSPITALARIA
N° % N° % N° %
Si 40 7.2 12 2.2 52 9.4
No 273 49.1 231 41.5 504 90.6
Total: 313 56.3 243 43.7 556 100

Fuente: Chirinos et al, 2.015.

Variable: Identificacién del incidente: La tabla N° 15 representa con estadisticas los
posibles problemas de seguridad percibidos por los pacientes entrevistados que
derivaron en algun evento adverso, incidente o problema, que le ocasion6 dafio a la

salud del paciente.

En este caso la causa que se considera mas frecuente es la desorganizacion en el
hospital (N= 25 /22.7 %). Esta cifra es notablemente visible para hospitales publicos y

hospitales privados.
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TABLA N° 15
VARIABLE: IDENTIFICACION DEL INCIDENTE: CAUSAS DE LOS
PROBLEMAS DE SEGURIDAD PERCIBIDAS POR LOS PACIENTES

Identificacion del incidente: Ho§pi_tales Hospitales Total
causa de los problemas de Publicos Privados
seguridad
N° % N° % N° %
Deficiente formacion de los
profesionales sanitarios.
8 7.3 2 1.8 10 9.1
Meédicos residentes con
inexperiencia/imprudencia " 10.0 1 0.9 12 10.9
Falta de comunicacién e
informacidn con los pacientes y
Pérdida de sensibilidad del
personal de salud. Desinterés por
la salud de los pacientes. 11 100 1 0.9 12109
Muchos pacientes para muy pocos
medicos y/o enfermeras. No hay
tiempo para atender tantos
pacientes. 15 13.6 3 2.7 18 16.4
Hospital con pocos recursos de
medicamentos y equipos para
cubrir tantos pacientes. 15 13.6 0 0.0 15 13.6
Desorganizacion en el hospital 21 191 4 3.6 25 227
Total 96 87.3 14 12.7 110 100

Fuente: Chirinos et al, 2.015.

Variable: Abordaje del problema de seguridad: esta tabla N°16 muestra como observa
el paciente el abordaje del evento adverso que padecio. En general los pacientes-usuarios

consideran como criterio mas frecuente que el evento adverso, se detectd rapidamente.
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TABLA N° 16
NUMERO DE PACIENTES Y FORMA DE ABORDAJE DEL EVENTO

ADVERSO
. Hospitales Hospitales
Abordaje del evento publicos privados Total
adverso (n=93)
N° % N° % N° %
El incidente se detectd
rapidamente 22 12.4 12 6.8 34 19.2
El incidente se resolvio 16 9.0 11 6.2 27 16.4
de forma satisfactoria.
El incidente se resolvio 17 96 12 68 29 16.4
con rapidez
La informacion que
recibio del personal
sanitario sobre el 18 102 11 62 29 16.4

incidente que habia
sufrido fue suficiente y
clara.

Pudo participar en la
toma de decisiones 15 85 9 51 24 13.6
respecto a la forma de
resolver el incidente.
El personal sanitario

pidié disculpas ante el 9 5.1 8 4.5 17 9.6
incidente.

El personal sanitario le
comunico que tomaria
medidas para evitar que 10 5.6 7 4.0 17 9.6
volviera a suceder este
tipo de incidentes.
Total: 107 60.5 70 39.5 177 100
Fuente: Chirinos et al, 2.015.

e Indice de Percepcion de la Seguridad del Paciente: Se establece mediante un
valor numérico, que fue creado porque analiza diferentes dimensiones de un mismo
constructo: “la percepcion de la seguridad del paciente”.(94) El proceso de generacion

del indice se describe detalladamente en la seccion de métodos.

En este sentido, el indice de Percepcion obtenido fue moderadamente bajo en ambos tipos
de hospitales, siendo este resultado estadisticamente significativo p=PSPI= PrH = 27.3
PuH = 25.4). En la tabla N° 17, el indice de Percepcion de la Seguridad de los Pacientes
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(IPSP), presenta un comportamiento diferente segun el tipo de hospital (t = 8,7, p = 0,000,
PuH = 30,3 y PrH = 32,7), mostrando una percepcion moderadamente alta en los hospitales

publicos y alta en los hospitales privados.

TABLA N°17
TEST DE HIPOTESIS PARA LA COMPARACION DEL IPSP,
SEGUN TIPO DE HOSPITAL

Variable HO,S p'.t ales Ho§p|tales Total P rggba d?
publicos privados significancia
N° N° N° ,
(%) (%) (%) X P MIVE
IPSP Valor Valor Valor T SIG. S
25.4 27.3 * 8.7 0.000

(escala 12-40)
S= Significativo. * No aplican valores.
Fuente: Chirinos et al, 2.015.

4.1.3 Objetivo N°3: Determinar el nivel de sensibilizacién y cultura de seguridad del

paciente en el personal sanitario de los hospitales en estudio.

A continuacion se describen los resultados correspondientes al andlisis de la cultura de
seguridad del paciente mediante el instrumento de medicion: “Analisis de la cultura sobre
seguridad del paciente en el ambito hospitalario”(74)en las instituciones estudiadas que

dan respuesta al objetivo N ° 3 planteado en este estudio:

e Indice de Cultura de Seguridad del Paciente: Es una medida compuesta que surge
bajo el criterio de relacionar variables de diferente naturaleza. Para el desarrollo del
indice, mediante el analisis factorial, se obtuvieron 3 factores que concentran cada uno
indicadores que tienen una misma naturaleza tedrica, y revelan luego de ser estudiados
el comportamiento de los indicadores que lo conforman como predictores de la cultura

de seguridad en las instituciones estudiadas, y que se agruparon de la siguiente forma:

*Factores Laborales: representa los factores que describen las caracteristicas y
condiciones de los profesionales de la salud, agrupando aquellos indicadores que poseen
caracteristicas de tipo laboral. 0.95 (Afos de experiencia en el hospital) + 0.93 (afios de

experiencia profesional) + 0.89 (afios de experiencia en el servicio).
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*Factores Comunicacionales: Estan definidos por la agrupacion de indicadores que
denotan en su naturaleza criterios comunicacionales como elemento influenciador de los
profesionales de la salud con los distintos niveles organizativos de atencion en salud y su
influencia en la cultura de seguridad del paciente. 0.837 (Notificacidn de eventos adversos)
+0.835 (Feedback) + 0.547 (Trabajo en equipo en las unidades/servicio)
+0.541(Aprendizaje organizacional/mejora continua).

*Factores Organizacionales: Estos factores tienen como naturaleza la referencia del
comportamiento, la posicion y la respuesta organizacional al tema de la seguridad del
paciente. Se asume entonces que los indicadores que lo conforman atienden aspectos
organizacionales. 0.681(Expectativas)+0.643 (Percepcién de la seguridad) +0.625
(dotacion)+0.527 (trabajo hospital) +0.515 (Apoyo de la gerencia).

En consecuencia, el PSCI, como una estimacion de la cultura de seguridad, seria el
resultado de la sumatoria de estos tres Factores, los cuales, en las condiciones de este

estudio, son los determinantes.

e Caracteristicas generales de la poblacion estudiada

e La tasa de respuesta derivada de la aplicacion del instrumento de los profesionales
de la salud fue de un 68,8% (405 profesionales respondieron la encuesta de 566 que
se les envi6); de los cuales un 60% (N=206) en hospitales publicos y 58% (N=199)
en hospitales privados.

e Como se muestra en la tabla N° 18, los profesionales mas representados

corresponden a los grupos de profesionales de enfermeria y los médicos.

El grupo de profesionales con mas participacion fueron los médicos residentes; cuyo PSCI
se determind como “Desfavorable” (1CS=35,90) donde los factores predictores presentan
poca diferencia entre si (Laborales: PSCI=15,1 Comunicacionales: PSCl= 11,
Organizacionales: PSCI = 9), destacando que en todos los casos fue estadisticamente
significativo (Ver tabla N° 18).

Asi mismo, el personal de enfermeria mostro el indice mas alto “Moderadamente
Desfavorable” (PSCI=61.1), predominando en todos los casos los factores laborales como

predictores.
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TABLA N° 18
DISTRIBUCION DE LA POBLACION SEGUN TIPO DE HOSPITAL, INDICE DE
CULTURA DE SEGURIDAD Y FACTORES PREDICTIVOS DE LA CULTURA

3 8
HOSPITALE HOSPITALES TOTAL w B z TCU
§ = 32 3o
PROEESIONAL SPUBLICOS PRIVADOS cs S g g S g.g
DE LA SALUD g2 g2 g§g=f
L w = L <
N % N % N % e >
(@]
O (@]
Enfermera
Registrada 29 1408 51 25.63 80 21 66.2 445 124 9.2
Asistente de
Médico/Enfermera
Profesional 7 3.40 8 4.02 15 4 519 29.3 13.4 94
Aux. Enfermeria 21 10.19 33 16.58 54 14 654 434 129 9
Médico
Especialista 41 19.90 26 13.07 67 17 539 329 11.8 9.1

Médico Residente 43  20.87 10 5.03 53 13 352 151 11.0 9

Farmacéutico 1 0.49 4 2.01 5 1 436 176 164 95

Dietistas 5 2.43 4 2.01 9 2 686 48 11.1 94

Técnico (EKG,
Laboratorio,

Radiologia) 15 7.28 16 8.04 31 8 597 378 123 95
Administracién/
Direccion 3 1.46 11 5.53 14 3 519 292 127 9.8
Otro 29 1408 25 12.56 54 14 55.4 33 13.2 9.1
Asistente de
cuidados de
paciente 7 3.40 7 3.52 14 0 * * *o*
Residente en
farmacia 2 0.97 2 1.01 4 2 * * * 0k
Asistente de
Unidad 3 1.46 2 1.01 5 2 * * **
Terapista
respiratoria 0 0.00 0 0 0 0 * * * *
Fisioterapeuta 0 0.00 0 0 0 O * * *

Terapista Fisico,
ocupacional o del

habla 0 0.00 0 0 0 O * * **
10
Total 206 100 199 100 405 O

536 51 562 1.39
F (Sig) (0.00) (0.00) (0.00) (0.18)

Fuente: Chirinos et al, 2.015.
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ICSP y Unidad asistencial: en ambos tipos de hospitales, la unidad asistencial con
mayor porcentaje de participacion fue Pediatria (HPu=13,03% y HPr= 10,37%),
Traumatologia presento el indice mas bajo en la categoria “Desfavorable” (36,48); y el
laboratorio el méas alto IPCSP (70,02) (sig=0,174) en el nivel “Moderadamente
Favorable”. (Ver tabla N° 19) cuyos factores laborales (FL=70.02) fueron los
predictores que resaltaron mucho méas que los comunicacionales y organizacionales. En
las unidades asistenciales, prevalecieron los factores laborales como principales

predictores.

TABLA 19

INDICE DE CULTURA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE (IPCS) POR UNIDAD

ASISTENCIAL Y FACTOR DETERMINANTE

g >m (] % o] =}

© .= — — = =
S|l Slge| 8|e|fegl-|c|2 2|84 5
@ 2 |58| © S |28 9 =} 8 ° = s 5 2|
E|S|g82| 3| s |82/ |5 |8 |5 5|88 |7

E D (% S5l 2 L% = o z L <
2.24
IPCSP | 36.48 | 37.43 | 41.42 | 42.15 | 42.57 | 46.59 | 47.32 | 49.38 | 50.92 | 51.54 | 53.25 | 70.02 | 54.46 | 0.17 0.00)
2.06
F.O. [16.57|17.09 | 20.47 | 19.58 | 20.14 | 25.35| 26.15 | 28.45 [ 29.9 | 30.26 | 28.01 | 47.56 | 32.36 | 0.19 0.01)
1.64
F.C. |11 12.78 {11.67|13.01 |12.71 |12.18 | 124 |11.87 1185|124 |15.18(12.72|12.74|0.11 0.05)
1.69
F.O. [755 |755 |9.27 |955 |9.72 |9.06 [8.76 |9.04 |9.36 |8.88 |10.04(9.72 |9.2 0.53 0.04)

F.O: Factores Ocupacionales; F.C: Factores Comunicacionales; F.O: Factores
Organizacionales. Fuente: Chirinos et al, 2.015.

Valor del Indice de Cultura de Seguridad del Paciente seguin tipo de institucion:
El modelo de andlisis de la cultura de seguridad del paciente, identific6 que ambos
tipos de hospitales presentaron un Indice de Percepcion de Cultura de Seguridad del
Paciente, “Moderadamente desfavorable” (PUblicos=52,96 y Privados=52,67 sig=0,90),
sin distingo del tipo de institucion (HPu=52,67 y HPr=52,96); sin diferencias
estadisticas significativas (t = 0,12 sig=0,91); aceptandose la Ho (Ver tabla N°20).

94



TABLA N° 20
TEST DE HIPOTESIS PARA LA COMPARACION DE LA IPSP, SEGUN TIPO

DE HOSPITAL
HOSPITALES HOSPITALES TEST DE
VARIABLE TOTAL
PUBLICOS PRIVADOS SIGNIFICANCIA
PSCI
Valor Valor Valor T p NIVEL
(escala 24-104)
52.67 52.96 * 0.12 0.91 NS

S= Significativo. NS= No Significativo. * No aplica.

Fuente: Chirinos et al, 2015.

e Factores del Indice de la Cultura de Seguridad del paciente seguin tipo de hospital:
En la tabla N° 21 se muestra como estd representado el valor de cada indicador que

corresponde a cada uno de los factores del IPCSP.

En los factores laborales, el indicador que mayor de peso es “afios de experiencia

profesional”, para hospitales publicos y privados.

Por otro lado, en los factores comunicacionales el indicador con mayor peso es “Trabajo en
equipo entre unidades/servicios en el hospital”, para hospitales publicos y la “Notificacion
de eventos” en conjunto con “Feedback y comunicacion sobre errores”, para los hospitales

publicos.

Finalmente, en los factores organizacionales, el indicador con mayor valor es “Percepcion
de seguridad” para los hospitales publicos y “Apoyo de la gerencia y del hospital en la

seguridad del paciente” en los hospitales privados.
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TABLA N° 21
INDICADORES DE FACTORES DEL INDICE DE CULTURA DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE

TIPO DE HOSPITAL HOSPITALES HOSPITALES
PUBLICOS PRIVADOS SD Sig
ICS Media 52,67 52,96 0,11 0,90
FACTORES
LABORALES 32.03 SD 30.24 SD 0,71 0,47
Afios de experiencia en el
hospital 11.77 0.38 10.22 0.36 -1.54 0.12
ARos de experiencia
profesional 13.21 0.22 12.74 0.3 -0.47 0.63
Afios de experiencia en el
servicio 9.48 0.22 9.62 0.25 0.16 0.87
N° 200 199
FACTORES
COMUNICACIONALES 11.83 12.86 0,71 0,47
Notificacion de eventos 3.71 0.98 4.05 0.86 0.86 0.001
Feed back y comunicacion
sobre errores 3.58 0.92 4.05 0.77 5.23 0
Franqueza en la
comunicacion 3.04 0.7 3.04 0.66 1.78 0.07

Trabajo en equipo entre
unidades/servicios en el
Hospital 3.83 0.56 3.83 0.54 0.92 0.35
Aprendizaje
Organizacional/mejora

continua 3.48 1.62 3.48 0.76 3.36 0.001
N° 206 199
FACTORES
ORGANIZACIONALES 9.1 9.55 0,71 0,47
Expectativas y acciones de
la direccion 3.08 0.53 3.13 0.44 0.86 0.38
Percepcion de seguridad 3.28 0.65 3.23 0.67 -0.75 0.45
Dotacion de personal 2.79 0.7 2.95 0.71 2.21 0.027
Trabajo en equipo en la
unidad o servicio 3.12 0.76 3.29 0.76 3.04 0.003

Apoyo de la gerencia del
hospital en la seguridad del
paciente 2.9 0.74 3.41 0.56 7.17 0

N° 206 185

Fuente: Chirinos et al, 2.015.
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En los siguientes graficos de dispersion se representa como existe una correlacion positiva
entre las variables el Indice de Cultura de Seguridad del paciente y los afios de experiencia
profesional; es decir el ICSP es bajo en los profesionales que también presenta poca

cantidad de afios de experiencia profesional. (Ver Gréafico 1).

GRAFICON°1
CORRELACION GRAFICA ENTRE IPCSP Y ANOS DE EXPERIENCIA
LABORAL
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Afios de experiencia profesional

Fuente: Chirinos et al, 2.015.

e [CSP y afos de experiencia laboral: Seguidamente observamos en el siguiente grafico
de dispersion N° 2, un comportamiento similar al anterior en el que las variables ICSP y
los afios de experiencia laboral también presentan una correlacion positiva, en la que el

Indice es bajo en profesionales de la salud con pocos afios de experiencia laboral.
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GRAFICO N° 2
CORRELACION GRAFICA ENTRE IPCSP Y ANOS DE EXPERIENCIA
EN EL HOSPITAL
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Fuente: Chirinos et al, 2.015.

ICSP y afios de experiencia en el servicio: Finalmente, el siguiente gréfico N° 3, con
similar expresion de correlacion positiva entre las variables ICSP y los afios de
experiencia en el “servicio”. Menos anos de experiencia en los servicios estudiados

refleja un bajo ICSP, en la muestra evaluada.
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GRAFICO N° 3
CORRELACION GRAFICA ENTRE ICSP Y ANOS DE EXPERIENCIA EN EL
SERVICIO
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Fuente: Chirinos et al, 2.015.

e Asociacion de la Cultura de Seguridad del Paciente con el indicador “notificacion
de eventos adversos”: La Notificacion de los EA, se analiza en este estudio como un

posible predictor de la Cultura de seguridad del paciente (Ver Tabla N° 22).

En la presente investigacion la poblacion estudiada “notificar eventos adversos” esta
determinada por las “expectativas y acciones de la direccion” (p=0,048) y la “interaccion
directa con el paciente” (p=0,049). Estos aspectos los consideramos importantes resaltar
debido a que, al conocer estos criterios, se pueden manejar de forma mas efectiva y directa

a nivel organizacional.
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TABLA N° 22
REGRESION LOGISTICA DE LOS INDICADORES QUE EXPLICAN A
NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

Log. de la Sig. 95% C.I.
Verosimilitud Del Error para EXP
VARIABLE de modelo cambio B estandar Wald Sig  Exp(B) (B)

Paso 10 ODDS Inferior ~ Superior

Expectativa
y acciones
dela
) » -89.723 .043 - .512 301 2.885 .048 599 332 1,082
direccion
sobre la

seguridad.

Linea de
atencién

-89.646 .049 .606 .362 2.809 .049 1.834 .902 3,727
directa al

paciente

Constante 1,827 ,966 3,573 ,059 6,213

Fuente: Chirinos et al, 2.015.

4.1.4.- Objetivo N° 4: Evaluar la relacion entre la Prevalencia de Eventos
Adversos, la Percepcion de la Cultura de seguridad por los trabajadores y
profesionales de la salud y la percepcion de la Seguridad del paciente por los

pacientes.

Integraciodn de las variables de la seguridad del paciente. La Seguridad del paciente ha sido
estudiada durante muchos afios, desde nuestra perspectiva, con una vision simplista, e
individualizada. En tal sentido, la integracion de tres variables: la percepcion de los
pacientes (PSP), la cultura de seguridad en los hospitales (CSP) y la ocurrencia de eventos
adversos (PEA), en esos mismos hospitales con la misma muestra poblacional de pacientes

y profesionales de la salud, es una perspectiva innovadora.

Al respecto, en este apartado se muestra el comportamiento de la asociacion estadisticas

entre estas variables, atendiendo el tipo de hospital, y la gravedad con que ocurren los
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eventos adversos. A continuacion, se describen los principales resultados que determinan

el objetivo N° 4 de esta investigacion:

Asociacion entre PEA, gravedad con la que aparece el EA respecto a la Cultura de
Seguridad del Paciente: vemos como existe una correlacion fuerte y negativa (rho= -
0,8), indicando que, el comportamiento de una variable viene dado por la actuacion de
la otra, mostrando dependencia. La Cultura de Seguridad del Paciente se ve
influenciada negativamente a medida que la frecuencia de eventos adversos aumenta y
estos son mas graves, y viceversa, cuando la cultura se propicia como favorable, la
prevalencia y los EA observados, es menor. IndicAndonos esto, que, al realizar
intervenciones especificas de gestion del riesgo, se minimizan los EA, principalmente
los de gravedad media a alta, generando un impacto positivo en la Cultura de

Seguridad del Paciente.

Asociacion entre Percepcion sobre la seguridad del paciente y nivel de gravedad
de los EA: De acuerdo a la Tabla N° 23, es relevante destacar que los pacientes
percibieron en menor frecuencia los EA de gravedad alta; es decir los EA graves fueron
los menos percibidos o detectados por los pacientes (PSPI=25,4. 33.3%) y los de
“Medio” nivel de gravedad que son los estadisticamente mas frecuentes fueron

percibidos en su mayoria por los pacientes.

TABLA N°23
PERCEPCION DE LOS PACIENTES SOBRE LOS EVENTOS ADVERSOS Y EL
NIVEL DE GRAVEDAD

N° de eventos adversos N° de Eventos Total de
no percibidos por los Adversos percibidos eventos
pacientes por los pacientes
Total de adv_er_s 05
Gravedad eventos percibidos
del Evento d por los
Adverso adversos no pacientes
PuH PrH percibidos PuH PrH

N° 9%  N° % N° % N° % N° % N° %
Bajo 12 190 2 77 14 222 9 300 5 357 14 467
Medio 12 190 13 4333 25 397 5 167 8 571 13 433

Alto. 13 31 11 367 24 381 2 67 1 71 3 100

Total 37 698 26 650 63 1000 16 30.2 14 46.7 30 100.0

Fuente: Chirinos et al, 2.015.
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e Asociacion entre Cultura de Seguridad del Paciente y Percepcion de la Seguridad

del Paciente:

Cuando relacionamos la Cultura de Seguridad del Paciente y la Percepcion de Seguridad
del Paciente se detecta que ambas variables son independientes, sin existir correlacion (rho
=0,0001) (Ver figura N° 3).

Distinto a los resultados anteriores, observamos que la percepcion de los pacientes no se
asocia con la Cultura de Seguridad del Paciente expresada por los profesionales de la
salud, asi como, el status de la Cultura de Seguridad del Paciente, no se asocia con el nivel

de percepcion de los pacientes.
e Asociacion integral de variables de la seguridad del paciente:

De acuerdo al andlisis estadistico (Ver Figura N° 3), existe una correlacion fuerte y
negativa (rho=-0,6), entre estas 3 variables, prevalencia de eventos adversos, percepcion de
la seguridad del paciente, y cultura de seguridad del paciente, interpretandose como que los

incrementos de una, significan decrecimiento de la otra, existiendo dependencia.

Se agregan a este disefio otras variables como lo es la gravedad del EA, en el que en a
medida que la frecuencia y la gravedad con que se presenta el EA es mas alta, la seguridad

de la atencién es percibida como baja.

Caso contrario, si la prevalencia y gravedad es baja y/o leve, los pacientes tendran una

percepcion mas favorable sobre la seguridad del paciente en las instituciones de salud.

Otra de las variables estudiadas, que consideramos relevante establecer es el tipo de
hospital sean publicos y privados, donde ocurrieron estos eventos adversos, observandose
en linea azul, que no hubo diferencias estadisticas significativas entre estos hospitales, con
respecto al comportamiento de la integracién de estas variables.
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FIGURA N° 3
MODELO INTEGRADO ENTRE VARIABLES DE LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE, GRAVEDAD DEL EVENTO ADVERSO Y TIPO DE HOSPITAL.

Sig=0,10

$ig=0,00

Sig=0,05

Fuente: Chirinos et al, 2.015.
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CAPITULO 5

DISCUSION



CAPITULO5

5.1. DISCUSION

En esta investigacion sobre la Identificacion de Eventos Adversos en una muestra de
hospitales del estado Zulia; se identificd una prevalencia de 16,7 % y una tasa evitabilidad
del 80%.(92) Esta es una tasa alta de EA que se asocia con un indice de Cultura de
Seguridad del Paciente “Moderadamente desfavorable” (PUblicos=52.96 y Privados=52.67
sig.=0.90), donde los factores laborales tienen mayor representacion (carga
factorial=32.03).

Asi mismo, estos resultados se ven reflejados en el nivel de percepcion de los pacientes
sobre la seguridad clinica, durante su hospitalizacion; mediante el calculo del indice de
Percepcion de la Seguridad por parte de los pacientes, expresdndose como
“moderadamente bajo”, (30.3 para los provenientes de los hospitales publicos y de 32.7

para los de los privados).

Otro resultado relevante, es que, al integrar variables, la aparicion de eventos adversos, y el
nivel de gravedad de los mismos, no guarda relacion con el nivel del indice de Cultura de
Seguridad del Paciente, ni con el nivel de Indice de Percepcion de Seguridad entre los
pacientes; por el contrario, tienen una relacion “inversa” (ICSP=rho=-0.8 / IPSP=-0.6).
Finalmente, otro de los hallazgos importantes, encontrados es que estas variables
(Prevalencia de EA, Cultura de seguridad del Paciente y Percepcion de Seguridad), se
comportan de forma similar independientemente de que un hospital sea publico o privado,

segun la muestra estudiada.

La presente investigacion, no solo tiene el atributo de evaluar cada perspectiva de la
seguridad del paciente en una misma muestra, sino que buscé integrarlas y conocer su
comportamiento asociativo entre cada una de ellas. El estudio integrativo de estas variables
estd basado en la idea tedrica, que todos los pacientes, los profesionales de la salud en la
institucion y el sistema con sus procesos, deben estar profundamente interconectados para

proveer una atencion segura.

Al integrarlas, la idea es valorar que elementos de la seguridad del paciente, presentan

mayor peso relacional de acuerdo a la ocurrencia de eventos adversos.
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Discusion de los principales resultados:

Seguln nuestro conocimiento, este es el primer estudio que evalla las distintas dimensiones
de la seguridad del paciente (Ocurrencia de Eventos Adversos, Percepcion de los Pacientes
y Clima de Seguridad de los profesionales sanitarios), de forma sincrona en el mismo
grupo de casos. Tal como se viene abordando, se presenta a continuacion la discusion de

los distintos resultados segln la estructura de los objetivos de esta investigacion:

5.1.1.- Objetivo N° 1: Estimar la prevalencia de EA asociados a la

atencion hospitalaria en los hospitales publico y privado a estudiar.

Los resultados obtenidos en la presente investigacion superan las cifras referenciales de

otros estudios en Latinoamérica.(11).

Entre los elementos caracteristicos de este trabajo, se encuentra el analisis de la unidad
asistencial donde se presentaron los EA, siendo la unidad de Medicina Interna, junto con
las unidades quirargicas, las que presentaron mayor tasa de eventos adversos de gravedad
alta. En este sentido, la literatura describe que en estas unidades es frecuente la ocurrencia
de eventos adversos, (5,7,10,92) debido a que en estas areas se desarrollan procesos muy
complejos, de mayores riesgos, sumando que el nivel de interaccion de atencion es mas

directo, entre los pacientes y los profesionales.

Otro de los elementos destacables, es el periodo de la atencién donde ocurren los EA;
presentandose en este estudio, en los extremos de la atencion (admision a hospitalizacion y
el alta). Sobre este aspecto, Michel,(34) y Zegers,(7), muestran en sus investigaciones que
en estos periodos del proceso de atencion, el contacto entre los pacientes, los profesionales
de la salud, y el sistema, es mas directo , y en consecuencia estd mas expuesto a riesgos
inherentes al error humano. Asi mismo, el tipo de EA identificado que presentd mayor
frecuencia, se refiere a las Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud, tal como lo
indica la teoria.(95) Finalmente la gravedad y evitabilidad de los EA, muestran en este
estudio que los EA de gravedad alta, y los que generan una incapacidad severa y/o absoluta
como impacto, ocurren cuando diversos errores de distinta naturaleza suceden en el mismo

paciente.

Desde el analisis comparativo de instituciones entre hospitales pablicos y privados, valida

lo expuesto en la teoria, que no hay diferencias en la ocurrencia de EA entre estos tipos de
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hospitales. Sin embargo, las diferencias entre las organizaciones publicas y privadas se
podrian evidenciar en el nivel de compromiso con la cultura de calidad y seguridad del

paciente dentro de las instituciones y entre las personas al cuidado de los enfermos .(96)

5.1.2.- Objetivo N°2: Conocer el grado de seguridad percibido por los

pacientes durante su estancia hospitalaria.

Otro elemento estudiado, es la Percepcion de la Seguridad del Paciente por los pacientes,
que en este estudio también se innové mediante la creacion de un indice, agrupando

indicadores establecidos en un instrumento ya validado.(74)

Con respecto a la percepcién de la seguridad, cabe destacar que los pacientes informados y
sensibilizados sobre su proceso de atencion , son capaces de participar de forma activa en
la identificacion de cualquier situacion insegura que le ocasione algin dafio.(97) Diversos
estudios se han realizado para identificar el grado de percepcion de la seguridad que tienen
los pacientes hospitalizados;(85) sin embargo no se ha identificado en la bibliografia
autores que hayan verificado directamente la percepcion sobre la seguridad de ese paciente
hospitalizado, quien padecio la ocurrencia de un evento adverso y conocer su percepcion
del EA. En la presente investigacion, se valord la capacidad del paciente de reconocer el
dafo producto de la atencion sanitaria, identificar su postura ante estos eventos y por
supuesto estimar su percepcion final del proceso de atencion en términos de seguridad y

calidad.

Como bien sabemos las instituciones sujetas a estudio tuvieron un indice de 30.3 para los
hospitales publicos y 32.7 para los hospitales privados, categorizables como de percepcion
moderadamente baja. Cuando observamos la relacion entre lo percibido por el paciente que
sufrio el EA y la gravedad con que ocurrio, no existe relacion representativa (p=0.28), los
eventos adversos pueden suceder y sus efectos pueden ser de cualquier nivel de gravedad y
sin embargo la apreciacion baja, sigue siendo similar en hospitales publicos como en
hospitales privados; pudiéndose afirmar que la gravedad con que ocurren los EA no
modifica de forma importante la percepcion del paciente referente a la seguridad

hospitalaria.

Curiosamente, un estudio demuestra, mediante un encuesta realizada en el domicilio de los

pacientes,(98) que las personas definen su sensacion de seguridad y confianza hospitalaria,
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segun si ha padecido un evento adverso directamente estando hospitalizado, o algin
familiar; donde se obtuvo un 46.9% (1C:95% sig: <0,001) de personas, que expresaron

sentirse muy inseguro , si llegan a estar internados en un centro hospitalario.

El mismo estudio revela que la gravedad con que se presenta un EA, cumple un fuerte
predictor de la sensacion de seguridad, es decir que entre mas grave el EA, puede ser mejor
percibido y que el paciente continle més inseguro durante el resto de la atencion. (54.6%
<0,001). En este sentido, es de esperar que cualquier paciente, que sea atendido en una
institucion pablica o privada, tenga la expectativa de que todo saldré bien, y que en el caso
que padezcan un EA sea cual fuere el grado de severidad, realmente perciba que algo no es

satisfactorio en el proceso de atencion.

Por otro lado, atendiendo los resultados del indice de Percepcion, algunos estudios
refieren, que el nivel de percepcion podria verse influenciado por elementos respecto a la
persona, tal es el caso el nivel educativo.(78) En nuestro estudio, un 73,9% de la poblacion
estudiada tiene un nivel educativo entre analfabeta y estudios secundarios (Analfabeta
6.5%, Primaria 27.2, Secundaria 40.2) (Ver tabla N° 4), por tanto siguiendo esta teoria este
aspecto posiblemente pudo influenciar en la percepcion; es de destacar que la ocurrencia
de EA fue mayor en estos pacientes.

5.1.3.- Objetivo N° 3: Determinar el nivel de sensibilizacion y cultura
de seguridad del paciente en el personal sanitario de los hospitales en

estudio.

En lo referente a la Cultura de Seguridad del paciente en las instituciones de salud, cabe
destacar que esta es la primera investigacion que analiza la cultura de seguridad del
paciente, mediante el calculo de un Indice, que permite la comparacion y relaciona las
distintas variables.(94) La propuesta se define como un modelo teérico metodolégico, que
agrupa indicadores ya planteados en otro instrumento,(91) para luego estudiar sus
dimensiones latentes mediante factores, lo cual se describié en detalle en la seccién de

métodos.

Creemos, que esta innovacion en la medicion por indice complementa la metodologia

propuesta por la Agency for Health Care Research and Quality (AHRQ), a través de la
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Hospital Survey on Patient Safety; representando un aporte, yendo més allad de la
descripcion habitual de las dimensiones de la cultura de seguridad del paciente reportadas
en otros estudios. Adicionalmente fue Util para determinar la asociacion entre los diferentes
apartados del cuestionario y otras variables, recordando que el uso de niveles de medicion

y/o ordinal permiten profundizar en el anlisis de los datos.

Atendiendo y analizando los resultados sobre este objetivo, los factores laborales, y con
mas peso, los profesionales con mas de 10 afios de experiencia fueron los que
predominaron en el indice con un nivel “Moderadamente desfavorable” sobre la Cultura de
seguridad del paciente, en la muestra de hospitales. En este sentido, diferentes estudios
sefialan,(66,99) que a medida que las personas son mas experimentadas en su practica
asistencial van teniendo mayor conciencia de las practicas de seguridad constituidas en la

institucion donde laboran, es decir afianzan la implementacion de préacticas seguras.

Al igual que en otros estudios, los factores de tipo comunicacional, y sus indicadores:
trabajo en equipo entre las unidades, el feed back o la comunicacion sobre errores y la
notificacién de eventos adversos, resaltan en otros estudios como predictores, cuando los

niveles de cultura eran altos o favorables.(99,100)

5.1.4.- Objetivo N° 4: Evaluar la relacion entre el Prevalencia de
Eventos Adversos, la Percepcion de la Cultura de seguridad por los
trabajadores y profesionales de la salud y la percepcion de la

Seguridad del paciente por los pacientes.

Esta investigacion aparte de evaluar cada perspectiva de la seguridad del paciente en una
misma muestra, también busco integrarlas y analizar su comportamiento asociativo entre
cada una de ellas. El estudio integrativo de estas variables, estd basado en la idea tedrica,
gue posiblemente los pacientes, los profesionales de la salud y la interaccion de cada uno
de los procesos, deben estar profundamente interconectadas, y se suscito la idea de valorar
que elementos de la seguridad del paciente, presentan un mayor peso relacional, con

respecto a los otros.

Por otro lado, la prevalencia de EA asociada a la cultura de seguridad del paciente, ha
recibido bastante atencion en la literatura.(101) La presencia de un indice de Cultura de

Seguridad bajo, se asocia con una alta prevalencia de EA y severidad con que se presentan
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estos. Presentando una inversa relacién, como se muestra en otros estudios, (102,103) y
fortalece la teoria que la cultura es un importante criterio para la sostenibilidad de un plan

de seguridad del paciente institucional.

Sobre la percepcion de la seguridad por los pacientes incluidos en el estudio, y su
asociacion con la Prevalencia de EA, caben destacar 2 consideraciones: Primero: En
instituciones con una alta prevalencia de EA se detectd un indice bajo de percepcion de
EAs; lo cual hace pensar que los resultados del proceso de atencion afectan la percepcion
del paciente con respecto a esa experiencia, incrementando su desconfianza.(84,98) Esto
refuerza la idea, que una relacion mas activa entre el personal sanitario y el paciente o
usuario, requiere promoverse y motivarse ain mas, de esta manera el paciente tiene una
visién maés critica y objetiva sobre el proceso de atencién, de tal forma que este pueda
apropiarse de ciertas medidas que pueden mitigar factores desencadenantes de errores, y

convertirse en barreras de defensa de EA.(78,104)

Segundo. La relacion inversa entre la prevalencia de EA y percepcion del paciente sobre su
seguridad, puede atribuirse a ; a que los pacientes percibieron con mas facilidad los EA
graves y ello pueda ser un factor clave para determinar el motivo por el cual los
encuestados se sintieron inseguros, y desconfiados convirtiéndose esta variable en un

fuerte predictor de la sensacién de seguridad.(98)

Un ultimo hallazgo relevante encontrado, en esta interaccion de variables, es que los
pacientes no detectan un porcentaje significativo de EA graves (24.5% PuH, 62.5% PrH);
esto puede deberse a que no identifican el EA como tal o no lo perciben como errores, sind
que consideran parte de la experiencia hospitalaria,(76) o como parte del proceso
patoldgico. Otros autores han encontrado resultados similares; Evans,(98) descubrié que la
gravedad es un predictor importante de como los pacientes perciben la seguridad, es decir
la sensacidn de seguridad y confianza hospitalaria de los pacientes, se define por si ellos o
algunos de sus familiares han experimentado un evento adverso cuando fueron

hospitalizados.

Las consideraciones y analisis anteriormente nombradas se ven reflejadas en el modelo
integrado relacional de las variables, que se expuso en la figura N° 2. Este modelo, refleja
las relaciones en forma de sobre cerrado que asemeja la seguridad en este caso del

paciente. En el centro
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5.1.5.- Limitaciones y retos de esta investigacion:

Tal como se ha descrito anteriormente la presente investigacion integra 3 variables en
donde se analiza la Prevalencia de los Eventos adversos, que representa una determinada
realidad de lo que sucede y las condiciones de la seguridad del paciente en las instituciones
en estudio, la percepcion del paciente sobre su seguridad clinica dentro de la institucion, y
las instituciones y como se expresan sobre este tema a través de la Cultura de Seguridad
del Paciente. De acuerdo a la estructura que se viene presentando, se plantean las

limitaciones segun la estructura de objetivos:

5.1.5.1 Objetivo N° 1: Estimar la prevalencia de EA asociados
a la atencion hospitalaria en los hospitales publico y privado a

estudiar.

Un primer reto este estudio, es que, en Venezuela, esta es la primera experiencia en
investigacion sobre diversas variables de la seguridad del paciente, lo que genera cierto
recelo e incertidumbre en la metodologia implementada, asi como en el uso de la revisién
de historias clinicas para identificar eventos adversos; un tema que, como es conocido
cuesta reconocer, implementar y desarrollar, que depende de la conjuncién de muchos
factores personales, profesionales, e institucionales. Sin embargo, creemos que en nuestro
caso este escenario se ha visto agravado por la grave crisis humanitaria que atraviesa el

pais, y en especial el tema de la salud.

Atendiendo el argumento anterior, en diversas ocasiones costo lograr colaboracion de los
profesionales de la salud en el nivel operativo, asi como los gerentes, coordinadores de las
instituciones y de unidades asistenciales, a facilitar el desarrollo del estudio. El reto era
generar la confianza de la institucion y de quienes autorizaban la realizacion de este
estudio, para que permitieran que se pudiera llevar a cabo el desarrollo de los objetivos. El
reto fue superado mediante el disefio e implementacion de talleres informativos, y de
sensibilizacion sobre el tema y el tipo de investigacion con un enfoque educativo y de

concienciacion que facilito el proceso.

Otro reto importante presentado eran la calidad de las historias clinicas, asumiendo este
instrumento como la principal fuente de datos para la identificacion y prevalencia de EA.

Era posible que, debido a la baja calidad de los registros médicos para documentar los EA,
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estas cifras pudiesen estar infravaloradas, sin embargo, al realizar la validacién presencial
con el paciente se minimizaba de forma importante este sesgo. Consideramos que este

estudio es la base para estudios mas amplios y a gran escala.

Por otro lado, debido a los criterios de inclusion, manejados en el estudio de prevalencia, ,
y que también son utilizados en otros estudios similares, existe la posibilidad de haber
infrarrepresentado casos de ocurrencia de EA. El sesgo de temporalidad no tiene gran

implicacion, ya que el disefio del estudio no urge una premisa de precedencia temporal.

Otra limitacion planteada desde el estudio de prevalencia de eventos adversos es el sesgo
de supervivencia, debido a que los EA podrian verse sobrerrepresentados en varios
escenarios: 1.- Durante la fase de cribado, el revisor primario previamente entrenado
observo al paciente y validaba la presencia o secuela del EA, lo cual minimiza el sesgo por
EA dificilmente identificables y por infeccion nosocomial. 2.- La tasa de EA que causaron
un reingreso, es un elemento que fue determinado durante la revision de la historia clinica.
Durante la fase de cribado, el primer momento para identificar los EA es cuando este
ocurrid “durante el ingreso a sala de hospitalizacion” aunque haya sido identificado
durante el periodo de estudio, por lo tanto, mediante un método de observacién activa,
cuando se identificaba un paciente con un reingreso por esta naturaleza, este no era
incluido en el estudio, lo cual disminuye la posibilidad de que los EA que ocasionen un

reingreso se vean sobrerrepresentados.

Una dltima limitacion es que no se ha realizado una prueba de concordancia entre
evaluadores; sin embargo, la fiabilidad de los datos obtenidos se ve reforzada por la ca-
pacitacion de los encuestadores y revisores descrita previamente, y los métodos de vigi-
lancia activa que pensamos reducen de forma importante la posibilidad de este sesgo.

5.1.5.2.- Objetivo N° 2: Conocer el grado de seguridad percibido

por los pacientes durante su estancia hospitalaria.

Cuando se realizd el estudio sobre la percepcion de los pacientes sobre su seguridad
durante su estancia y proceso hospitalario, representaba también un reto, ya que no se
queria generar una alarma sobre la calidad o los fallos de la seguridad a los cuales se podia
haber visto, expuesto el paciente, sin que antes el médico tratante lo hubiese conversado

con el paciente. Para este desafio, se aplicaban varias alternativas: cuando el evento
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adverso era leve se procuraba revisar la historia clinica para validar algin reporte; en el
caso que no estuviera en el historial, se realizaba una breve visita al paciente, se le
explicaba brevemente el estudio y la encuesta y se validaba solo con la observacion, o un

interrogatorio leve.

En el caso, que los eventos adversos eran de gravedad moderada o grave, se validaba
igualmente la historia clinica, se conversaba con el especialista para que junto con el
evaluador verificaran el grado de informacion que se pretendia obtener de estos pacientes o

en su defecto de sus familiares.

5.1.5.3.- Objetivo N°3: Determinar el nivel de sensibilizacion y
cultura de seguridad del paciente en el personal sanitario de los

hospitales en estudio.

Parte de las limitaciones que se pudieron documentar durante el desarrollo de este objetivo,
es la resistencia de los profesionales a responder preguntas o enunciados donde se
valoraran los conocimientos sobre la seguridad del paciente, o sobre el entorno en si donde
se desenvuelven laboralmente. Los trabajadores en varias ocasiones expresaron cierto
recelo, temor o desconfianza sobre si el uso de la informacion podia tener consecuencias

punitivas, ya que el clima laboral no era tan positivo.

En general, las limitaciones que tuvo la investigacion, hacen referencia basicamente al
disefio utilizado, y la muestra con la que se trabajo, ya que estos estudios suelen realizarse
a mayor escala, para tener un contexto amplio de la situacion y lograr estrategias de
cambio contundentes; sin embargo, el disefio utilizado limita la posibilidad de que los
resultados se generalicen a la totalidad de los hospitales publicos y privados del pais. Sin
embargo, como el Estado Zulia, es una region importante de Venezuela, estas cifras

reflejan el nivel de la atencion segura de un numero importante de pacientes de la region.

5.1.5.4.- Objetivo N° 4: Evaluar la relacion entre la
Prevalencia de Eventos Adversos, la Percepcion de la Cultura de
Seguridad por los trabajadores y profesionales de la salud y la

Percepcidn de la Seguridad del paciente por los Pacientes.
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El principal reto de este objetivo fue poder expresar los resultados de forma sistematica y
grafica, de una manera amigable y visual. Para ello se realizaron varios intentos hasta

lograr obtener la figura de “sobre cerrado” que emulara seguridad.

5.2. Aportes de la investigacion a la seguridad del paciente como area

de estudio.

El criterio de integralidad manejado en esta investigacion, desde la perspectiva de los

autores, establece un aporte relevante al area de la seguridad del paciente.

En este sentido los aportes que se consideran fueron hechos al area de la seguridad del
paciente, principalmente bajo un enfoque investigativos se resumen en los siguientes

aspectos:

1.- Identificacion de los eventos adversos y su naturaleza en un pais de Latinoamérica que
no presenta ningun tipo de antecedente al respecto. Cualquier aporte que se realice en

cuanto a esta identificacion es igual un avance en la region.

2.- La caracterizacion y diferenciacién de los eventos adversos, cultura de seguridad y
percepcion de los pacientes en hospitales publicos y privados. Al respecto, existen escasas
investigaciones que hagan esta discriminacion, lo cual consideramos importante ya que en
muchos paises de Latinoamérica, Europa y norte América, el sistema de salud plantea estos

escenarios. De tal forma, que este trabajo realiza un interesante aporte en esta area.

3.- Visibilizar la realidad en materia de seguridad del paciente de los hospitales en estudio,
desde la integralidad de los pacientes, los profesionales y su entorno, y el proceso
asistencial en si, es una perspectiva innovadora, que durante la revision bibliografica se
dificulté la obtencion de otras experiencias; aportando una nueva forma de estudiar esta

area en una misma investigacion.

4.- El disefio y la implementacion de unos indices para la medicion de la cultura y la
percepcion, desarrollados a partir de instrumentos previamente validados. Este es una
propuesta cualitativa que amplia el conocimiento del area y operativiza la implementacién

de estos métodos de validacion.
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CONCLUSIONES



CAPITULO 6

6.1. CONCLUSIONES

Los estudios sobre seguridad del paciente, se hacen cada dia mas relevantes y reveladores
de la conciencia humana y organizacional en instituciones sanitarias. Estos estos trabajos
revelan una perspectiva diferente del proceso de atencion en salud; descubre esa fusion
entre lo humano y lo tedrico que es la base del ejercicio clinico y esto la hace mas

compleja de plantear y consolidar dentro de la préactica asistencial.

Después de este proceso de investigacion, se derivan una serie de conclusiones relevantes,

que se describen a continuacion de acuerdo a los objetivos:

6.1.1.- Objetivo N° 1. Estimar la prevalencia de EA asociados a la

atencion hospitalaria en los hospitales publico y privado a estudiar.

e La prevalencia de eventos adversos en los hospitales estudiados, de los cuales el 80%
es evitable; fue més alta que la prevalencia global publicada en estudios realizados en
Latinoamérica, hecho que destaca la importancia de continuar investigando, para

generar propuestas de mejora.

e Los eventos adversos que se relacionan con los cuidados se manifiestan como de de
gravedad media, son los que suceden con mayor frecuencia, tanto en hospitales
publicos como en privados, generando un grado severo de incapacidad fisica en la

mayoria de los casos (50 %).

e Las instituciones de salud del sector publico y del sector privado presentaron similares
prevalencias de eventos adversos, lo que sugiere un déficit a nivel global en el manejo
de los conceptos y de una cultura de calidad y seguridad del paciente en nuestro

entorno.

6.1.2.- Objetivo N°2: Conocer el grado de seguridad percibido por los

pacientes durante su estancia hospitalaria.
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La percepcidn de los pacientes sobre su seguridad, es baja, tanto en hospitales publicos
como en privados, tomando en cuenta que los eventos adversos que ocurren, en su

mayoria son de moderada gravedad

La creacion y el uso de esta forma de medicidn cuantitativa, a partir de un modelo
cualitativo, permite una nueva via de estudio para la investigacion sobre cultura y

percepcion.

6.1.3.- Objetivo N° 3: Determinar el nivel de sensibilizacion y cultura
de seguridad del paciente en el personal sanitario de los hospitales en

estudio.

La cultura de seguridad del paciente entre los profesionales de la salud se detecta como
moderadamente baja en ambos tipos de organizaciones tanto publicas como privadas,
deja claro las carencias del sistema de trabajo actual que nos invitan a promover el

tema de la calidad y la seguridad del paciente en las instituciones.

Los factores laborales, es decir los que atafien a aspectos y criterios laborales del
personal sanitario representan el principal predictor de la cultura de seguridad en la
muestra estudiada, seguido de los factores comunicacionales y en tercer lugar los
factores organizacionales o los que tienen que ver con la institucién, sus politicas y

gobernanza.

6.1.4.- Objetivo N° 4: Evaluar la relacion entre el Prevalencia de
Eventos Adversos, la Percepcion de la Cultura de seguridad por los
trabajadores y profesionales de la salud y la percepcién de la

Seguridad del paciente por los pacientes.

La integracion de variables en materia de estudio y aportes sobre la seguridad del
paciente, muestra una vision mas amplia, y podria ser mas util para la toma de
decisiones; asi como para generar conciencia institucional y fortalecer la cultura de

minimizacién del riesgo asistencial.

En Venezuela, este es una primera contribucion a este ambito de estudio, y se espera

sea la oportunidad para replicarlo a nivel nacional, e incluso a nivel internacional por la
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forma integrativa que se planted; de tal manera que sea un aporte para difundir y
desarrollar una conciencia académica, institucional, social y gubernamental, para
generacion de planes y programas, sobre la calidad asistencial y la seguridad del

paciente.

Puede inferirse que la cultura de seguridad del paciente y la percepcion de seguridad
por parte de los pacientes, son influyentes o predictores en la prevalencia y gravedad de

eventos adversos, en la muestra estudiada.

La literatura consultada, no evidencié una experiencia similar a esta, en donde se
integraran estas tres variables al mismo tiempo en una misma muestra de estudio,

valorando los participantes del proceso de atencion en salud y el proceso en si mismo.
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GLOSARIO DE TERMINOS.

Definir algunos conceptos es fundamental para la correcta comprensién y contexto

metodologico del presente estudio:

v

Cultura de Seguridad del Paciente: La cultura de la seguridad de una
organizacion es el producto de los valores, las actitudes, las percepciones, las
competencias y los patrones de comportamiento individuales y colectivos que
determinan el compromiso con la gestion de la salud y la seguridad en la
organizacion y el estilo y la competencia de dicha gestion.(63)

Eventos Adversos: relacionado con la atencion sanitaria, se define como cualquier
acontecimiento asociado al proceso asistencial que supone consecuencias negativas

para el paciente.(9)

Evento Adverso Prevenible: Evento adverso que no se habria producido si el

paciente hubiera recibido la atencion de referencia adecuada para la ocasién.(54)

Evento adverso prevenible: Evento adverso que no se habria producido si el

paciente hubiera recibido la atencion de referencia adecuada para la ocasion.

Grado del dafo: es la gravedad, la duracion y las repercusiones terapéuticas del
dafio derivado de un incidente. Segun se indica, se clasifica en:

eNinguno: el resultado para el paciente no es sintomatico o no se detectan

sintomas y no hace falta tratamiento.

e 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).

e Moderado: el resultado para el paciente es sintomatico y exige intervenir

(por ejemplo, otra intervencion quirdrgica, un tratamiento suplementario)
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o prolongar la estancia, o causa un dafio o una pérdida funcional

permanente o de larga duracion.

e 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.

e Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causé la muerte o la
propicid a corto plazo.(54)

v" Percepcion de la Seguridad del Paciente: Se refiere a la sensacion de seguridad
que tienen los pacientes sobre su proceso de atencion médica y la calidad de las

atenciones que recibe durante su proceso.

v" Proceso Individual de atencidén: es el conjunto de actividades médicas, que de
manera integral, se dan a un paciente para responder a sus requerimientos de salud,
tanto de estructura como de proceso, de manera prioritaria en las areas de
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion, encaminadas al restablecimiento y

cuidado de su salud sin descuidar el soporte logistico.(23)

v' Seguridad del paciente: es la reduccion del riesgo de dafios innecesarios
relacionados con la atencion sanitaria hasta un minimo aceptable, el cual se refiere
a las nociones colectivas de los conocimientos del momento, los recursos
disponibles y el contexto en el que se prestaba la atencion, ponderadas frente al
riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro.(54)
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ANEXOS

1.- Guia para el Cribado de EA y formulario resumen de la historia clinica, adaptada

del proyecto IDEA.

GUIA DE CRIBADO DE EFECTOS ADVERSOS

Revisor:

Caso N°: _ N°Historia Clinica (NHC):
Hospital: Servicio:

Fecha de ingreso: Fecha de revision:

Fecha de Nacimiento: /[
Diagnostico Principal:
Intervencion Principal:
Enfermedad -CIE:
Intervencion -CIE:

Sexo: Masculino Femenino

FACTORES DE RIESGO (F. R.)
Indicar si el paciente presenta alguno de los siguientes factores de riesgo. Marcar con una X en la casilla
correspondiente.

Grupo de Diagnostico “GRD”:
Fecha de Intervencion: /[ /

F.R. INTRINSECO Si | No F.R. EXTRINSECO Si | No
1 Coma 1 | Sonda urinaria abierta
2 Insuficiencia Renal 2 | Sonda urinaria cerrada
3 Diabetes 3 | Catéter venoso periférico
4 Neoplasias 4 | Cateter arterial
5 Inmunodeficiencia/SIDA 5 | Cateter central de insercidn
periférica
6 Enfermedad pulmonar crénica 6 | Catetér venoso central
7 Neutropenia 7 | Catetér umbilical (vena)
8 Cirrosis hepética/Enfermedad 8 | Catéter umbilical (arteria)
hepética.
9 Drogadiccion 9 | Nutricidn parenteral
10 | Obesidad 1 | Nutricion enteral
0
11 | Enfermedad del tejido conectivo. 1 | Sonda nasogastrica
1
12 | Hipoalbuminemia/desnutricion 1 | Tragueostomia
2
13 | Ulcera gastroduodenal 1 | Ventilacién mecénica
3
14 | Malformaciones 1 | Terapia inmunosupresora
4
15 | Insuficiencia cardiaca
16 | Enfermedad coronaria
17 | Hipertensién
18 | Hipercolesterolemia/
hipertrigliceridemia
19 | Sedentarismo
20 | Hiperuricemia
21 | Alcoholismo
22 | Tabaquismo
23 | Enfermedad cerebro vascular
24 | Enfermedad vascular periférica.
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FORMULARIO RESUMEN DE LA HISTORIA CLINICA

Marque con una X en la casilla correspondiente, al lado de la respuesta adecuada.

Si

No

1. Hospitalizacidn previa durante el ultimo afio en paciente menor de 65 afios, u hospitalizacién
previa en los ultimos 6 meses en paciente igual o mayor de 65 afios.

. Tratamiento antineoplasico en los seis meses previos a la hospitalizacion.

. Traumatismo, accidente o caida durante la hospitalizacion.

. Reaccion Medicamentosa Adversa (RAM) durante la hospitalizacion.

. Fiebre mayor de 38,3° C el dia antes del alta hospitalaria.

. Traslado de una unidad de hospitalizacién general a otra de cuidados especiales.

. Traslado a otro hospital de agudos.

. Segunda intervencion quirurgica durante este ingreso.

OO N G W N

Tras la realizacién de un procedimiento invasivo, se produjo una lesién en un érgano o
S|stema que precisara la indicacion del tratamiento u operacion quirtrgica.

10. Deficit neurologico nuevo en el momento del alta hospitalaria.

11. IAM (infarto agudo de miocardio), ACVA (accidente cerebro-vascular agudo) o TEP
(tromboembolismo pulmonar) durante o después de un procedimiento invasivo.

12. Parada cardiorrespiratoria o puntuacion APGAR baja.

13. Dafio o complicacion relacionado con aborto, amniocentesis, parto o preparto.

14. Fallecimiento

15. Intervencién quirdrgica abierta no prevista, o ingreso (para intervencion) después de una
intervencién ambulatoria programada, sea laparoscépica o abierta.

16. Algun dafio o complicacion relacionada con cirugia ambulatoria o con un proce-dimiento
invasivo que resultaran en ingreso o valoracién en el servicio de urgencias.

L[]

17. Algun otro Efecto Adverso (EA).

18. Cartas o notas en la historia clinica (incluida la reclamacion patrimonial), en relacion con la
asistencia que pudieran sugerir litigio.

19. Cualquier tipo de infeccion nosocomial.

SI ALGUNA RESPUESTA HA SIDO POSITIVA, COMPLETAR EL CUESTIONARIO MODULAR

(MRF2) PARA LA REVISION RETROSPECTIVA DE CASOS
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2.- Version espafiola del cuestionario modular para revision de casos MRF,
modificado (Proyecto IDEA).

CONFIDENCIAL

CUESTIONARIO MODULAR (MRF2)
para ldentificacién de Sucesos Adversos

por Revision de Historias Clinicas.

Instrucciones:

1. Complete integramente el modulo A
Informacién del paciente y antecedentes (Paginas dela1ala4)
2. Complete integramente el modulo B sélo si es preciso
La lesion y sus efectos (Pagina 5)
3. Complete los apartados relevantes del modulo C (identificados en A7)
Periodo de hospitalizacion durante el cual ocurrié el EA (Paginasdela6ala 11)
4. Complete los apartados relevantes del médulo D (identificados en modulo C)

Principales problemas en el proceso de asistencia (Paginas de la 12 a la 20)

5. Complete integramente el modulo E sélo si es preciso

Factores causales y posibilidad de prevencion (Pagina 21)

6. “EA” significa efecto adverso

7. Por favor sefiale o escriba las respuestas o notas de forma legible
8. Una vez completado el formulario, devuélvalo al jefe del equipo

9. Hay disponible un manual con definiciones

10. El sistema permite la informacidn de varios incidentes y EA por  paciente.
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Médulo A: INFORMACION DEL PACIENTE Y ANTECEDENTES DE EA

A1 INFORMACION DEL REVISOR

ID del revisor: I:ED

A2 INFORMACION

Fecha de revision | | | | |

Casonimero:[ T T T ]

Edad [ [ [ |

Sexo: M/F |:| Embarazo: Si/No |:|

Fecha de Admisién: | |

| Tipo de ingreso:

Fecha de Alta: [ ]

| ﬂ Urgente

A3 NATURALEZA DE LA ENFERMEDAD

Prondstico de la enfermedad principal: Conteste Si o No a la pregunta 3A, 3B o 3C que proceda.

Diagnéstico Principal

H Programado

3A Recuperacion completa al
estado de salud basal del paciente
[Isi [INo

Si la respuesta es afirmativa,
la recuperacion completa es:
1 Muy Probable

3B Recuperacion con
invalidez residual

[ 1si [ ]No

Si la respuesta es afirmativa,
entonces la recuperacion es:
1 No-progresiva

2 Probable 2 Lentamente
3 Poco Probable 3 Rapidamente
4 Improbable

3C Enfermedad terminal

[1si [ ]No

Si la respuesta es afirmativa, el pronostico es:

1 Probablemente muera en este ingreso
2 Probablemente muera en tres meses

3 Espera sobrevivir >3 meses

Riesgo ASA: [ 1] Sano [ 2] Enf. Leve [ 3] Lim. Funcional[ 4] Amenaza de muerte [ 5] Moribundo

A4 COMORBILIDADES

Por favor sefale aquellas comorbilidades que presenta este paciente o

Cardio-vascular

Enfermedad coronaria
Enfermedad vascular periférica (varices)
Insuficiencia Cardiaca o arritmia
Hipertension
Respiratorio

Otros problemas serios pulmonares (p.e. cicatrices
Tuberculosas severas, neumonectomia)
(especifique),

Asma
EPOC (Enf. pulmonar obstructiva cronica)

Gastro-intestinal
Dispepsia cronica o recurrente
Enfermedad inflamatoria intestinal (Crohn y CU)
Alteracion hepatica cronica
Endocrino

Diabetes
Alteraciones endocrinas (pe tiroides, suprarrenal)

sin comorbilidades |:|
no se conocen

]:l Enfermedad renal cronica
Hematologico
|| Anemia
|| Leucemia
Linfoma
Otros (especifique)

Presencia de cancer
]:l Especifique

Desdrdenes 6seos/articulares

Osteoporosis

Avrtritis reumatoide severa
|| Osteoartrosis severa

Invalidez

|| Usuario de silla de ruedas

Ciego

Sordo

| Dificultad para el aprendizaje

|| otros (especifique)

i (.espemfique) F'siq tria
Neuromg'co : Esquizofrenia
Epilepsia Desorden afectivo
ACV (accidente cerebrovascular) || Otros (especifique)
s Psicosecia
N Alcohalismo
Otras alteraciones serias (p.e EM, | Abuso de drogas
ENM —enfermedad neurona motora-) 1 F UJDd © drogas
(especifique), ™ S‘;ﬂzc?;
Renal : Ofro (especifique)
Infeccion
SIDA
Infeccién cronica (p.e. Hepatitis C, SAMR)
(especifique)
Trauma

I:[ Multiples traumas (accidentes de trafico)

Estado nutricional
Obeso
Caqueéctico
Otros (especifique)

Otras comorbilidades
I:[ Especifique.

Alergias (medicamentos, latex,

I:[ Especifique
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A5 ESPECIALIDADISERVICIO DONDE ESTA INGRESADO EL PACIENTE

€[ |1 Anestesiologia-Reanimacion | | 7 Cirugia Ortopédicay | | 12 Girugia Uroloy
! || 2 Cirugia Cardiaca traumatologia || 13 Otorrinclogia
E 3 Cirugia General y digestiva 8 Cirugia Pediatrica || 14 Oftaimologia
& | | 4 Ginecologia 9 Cirugia Plastica 15 Dermatologia
i & Obstetricia 10 Cirugia Toracica 16 Otros (especit
A 6 Meurocirugia 11 Cirugia Vascular
; 24 Unidad de 31 Pneumoclogia

m 16 Cardiclogia ) .

— Enfermedades infecciosas ) .
E 17 Hemodinamica 32 Radioterapia
p | | 18 Endocrinalogia ] 25 Oncologia Médica 33 Rehabilitacior
1 19 Gastroenterologia 26 Neonatologia 34 Reumatologis
c | 20 Geriatria (cuidados del 127 MNefrologia 35 Meurofisiclogi

|| anciano) ||
i || 21 Hematologla 28 Neurologia 36 Otros (especit
N 22 Inmunoclogia y Alergia 29 Pediatria
A 23 Medicina Interna 30 Psiquiatria

Indice Charlson: )
lo]1]2]a]a]s]e[7]8]s]10]

A8 IDENTIFICAR LAS PRINCIPALES CARACTERITICAS DEL SUCESO

Fecha [ [ [ [ [ [ T[]

a) DESCRIBA EL SUCESO

b) EL SUCESQ PRODUJO:
[ ] 1 Ne hube tal suceso. Se trata de un falso pesitivo de la Guia de Cribado
|:| 2 Alguna lesion, invalidez en el momento del alta y / o prolongacion de la

estancia en el hospital (o readmision o tratamiento en consultas externas) o
fallecimiento

3 Suceso sin lesion o prolongacion de la estancia (p.e. caida del enfermo sin
consecuencias).

Especifique:

c) CAUSA DE LA LESION

La lesién fue debida a:

1 Asistencia sanitaria
2 Solamente por el proceso de la enfermedad
3 NS/NC

Después de considerar los detalles clinicos del manejo del paciente,
independientemente de la posibilidad de prevencion, g,cémo,de seguro esta de que LA
ASISTENCIA SANITARIA ES LA CAUSANTE DE LA LESION?

[:| 1 Ausencia de evidencia de que el efecto adverso se deba al manejo del paciente.
La lesion se debe enteramente a la patologia del paciente (No hay EA, entonces
parar)
2 Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa.
3 Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa.
4 Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa.
5 Es muy probable de que el manejo fuera la causa
6 Total evidencia de que el manejo fuera la causa del efecto adverso

Si no se ha producido lesién u otras complicaciones (pregunta A6, apartado b = 1) no hay EA.

Si se ha producido un incidente (pregunta A6 apartado b = 3) pasar directamente al médulo E.

Si la lesion se ha debido sélo al proceso de la enfermedad o no hay evidencia de que el manejo fuera
ia causa de la lesion o complicacion (pregunta A6 apartado c) no hay EA
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A7 RESUMEN EA

Relacionados con los cuidados

1 Ulcera por presion
2 Quemaduras, erosiones y contusiones
(incluyendo

fracturas consecuentes)
3 EAP e Insuficiencia respiratona
4 Ofras consecuencias de la inmovilizacion

prolongada

D 9 Otros

Relacionados con la medicacidn

D 10 Nauseas, vomitos o diarrea secundarios a
medicacion
D 11 Prurito, rash o lesiones dérmicas reactivas a

farmacos o apésitos

12 Otros efectos secundarios de farmacos

13 Mal control de la glucemia

14 Hemaorragia por anticoagulacion
15 Agravamiento de la funcion renal
16 Hemorragia digestiva alta

17 Retraso en el tratamiento

18 Insuficiencia cardiaca y shock
19 1AM, AVC, TEP

20 Neutropenia

21 Alteraciones neuroldgicas por farmacos

22 Alteracion del ritmo cardiaco o actividad
eléctrica

por farmacos

23 Hipotensién por farmacos

24 Infeccion oportunista por tratamiento
inmunosupresor

25 Desequilibrio de electrolitos

26 Cefalea por farmacos
27 Tratamiento médico ineficaz

28 Reacciones adversas a agentes anestésicos
39 Otros

Marque el EA segun proceda (solo marque una casilla)

Relacionados con Infeccién nosocomial

40 Infeccion de herida quirirgica
41 ITU nosocomial

42 Otro tipo de infeccion nosocomial o infeccion nosocomial
sin

especificar

43 Sepsis y shock séptico

44 Neumonia nosocomial

45 Bacteriemia asociada a dispositivo
49 Otros

Relacionados con un procedimiento

[]

50 Hemarragia o hematoma relacionadas con intervencion
quirdrgica o procedimiento

51 Lesion en un organo durante un procedimiento
52 Otras complicaciones tras intervencion quirtirgica o

| | procedimiento

53 Intervencion quirdrgica ineficaz o incompleta
54 Desgarro uterino

55 Neumotorax

56 Suspension de la 1Q

57 Retencidn urinaria

58 Eventracion o evisceracion

59 Dehiscencia de suturas

60 Hematuria

61 Complicaciones locales por radioterapia

62 Seroma

63 Adherencias y alteraciones funcionales tras intervencion
quirdrgica

64 Complicaciones neonatales por parto

65 Flebitis

| |79 Otros

Relacionados con el diagnostico

80 Retraso en el diagnéstico

81 Error diagnostico

|| 89 Otros

Otros

90 Pendiente de especificar
99 Otros

En este contexto clinico, indique la probabilidad de que ocurriera el Efecto Adverso:

J

1 Muy poco probable
2 Poco probable

3 Probable
4 Bastante probable

i
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Médulo B: LA LESION Y SUS EFECTOS

B1 INVALIDEZ CAUSADA POR EL EA

Describa el impacto del EA en el paciente (p.e. aumento del dolor y del sufimiento
durante x dias, retraso en |la recuperacion de la enfermedad primaria; al paciente no se le ha
proporcionado una asistencia y apoyo adecuados; contribuyo o causd la muerte del paciente)

Valoracion del grado de invalidez

Deterioro fisico
| 0 Ninguna incapacidad (considerandose EA si se prolongo la estancia en el hospital)
| 1 Leve incapacidad social
.| 2 Severa incapacidad social y/o leve incapacidad laboral Dolor:
| 3 Severa incapacidad laboral 0 Sin dolor
___| 4 Incapacidad laboral absoluta 1 Dolor leve
| 5 Incapacidad para deambular salvo con ayuda de otros 2 Dolor moderado
__| & Encamade 3 Dolor severo
| 7 Inconsciente
| B Fajlecimiento (especifique |a relacion con el EA)

8.1 No extiste relacion entre el EA y el fallecimiento
8.2 El EA esta relacionado con el fallecimiento
8.3 El EA causo el fallecimiento

[] 9 No se puede juzgar razonablemente

Trauma emocional
0 Sin trauma emocional
1 Minimo trauma emocional y / o recuperacion en 1 mes
2 Moderado trauma, recuperacion entre 1 a 6 meses
2 Mederado trauma, recuperacion entre € meses a 1 afo
4 Trauma severo con efecto mayor a 1 afo
5 No se puede juzgar razonablemente

B2 REPERCUSION DE LOS EA EN LA HOSPITALIZACION
¢Parte de la hospitalizacién, o toda, se debié al EA? (incluido el trasiado a otro hospital)

1 No aumentd la estancia
2 Parte de la estancia
3 Causo un reingreso (la estancia siguiente por completo o la hospitalizacién que esta siendo
estudiada fue provocada por un EA previo)

Estime los dias adicionales que el paciente permanecio en el hospital debido al EA: dias

De ellos, /cuantos dias permanecio en la UCI? dias
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B3 TRATAMIENTO ADICIONAL COMO RESULTADO DEL EA

¢ El paciente precisé pruebas diagnosticas adicionales? [ ]si[ ] No
Si es asi, especificar

¢ El paciente precisé tratamiento adicional? (medicacion, rehabilitacion, cirugia,...) D Si |:| No
Si es asi, especificar.

B4 GRAVEDAD DEL EA

De acuerdo con la informacion anterior ¢ cual fue la gravedad del EA?

1 Leve. Aquel que ocasiona lesién sin prolongacién de la estancia hospitalaria.
2 Moderado. Aquel que ocasiona prolongacion de la estancia al menos de 1 dia de duracion.
3 Grave. Aquel que ocasiona fallecimiento o incapacidad al alta o que requirid intervencion quirurgica.
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Modulo C: PERIODO DE HOSPITALIZACION DURANTE EL CUAL OCURRIO EL

EA

CO EAP

REVIO A LA ADMISION

(Incluyendo la atencion en Urgencias, Atencion Primaria, otros servicios u otros hospitales)

El EA ocurrio:

L1
2
3
4
5
| |6

m

1
2
3
L 14

(Indig

1
2
3

¢Cua
(Indig

s
[]3
Sk
[ ]86

s

. En Urgencias

. En Atencion Primaria

. En Consultas externas de atencién especializada
. En el mismo servicio en una atencion previa

. En otro servicio del hospital

. En otro hospital ¢ area

El responsable de los cuidados iniciales fue:

. Facultativo especialista
. Residente -MIR-

. Personal de enfermeria
. Otro (especifique)

Si el principal problema fue el cuidado del paciente, se debio a:

ue las opciones que crea oportunas)
Un fallo en los cuidados médicos
Un fallo en los cuidados de enfermeria
Otros (especifique)

| fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
ue las opciones que crea oportunas)

Fracaso para establecer el diagnéstico principal

Valoracion General

(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente

incluyendo pruebas diagnosticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho

una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)

Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.

(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la

puesta en marcha de una monitorizacion; Fallo en proporcionar cuidados profilacticos;

Fallo en proparcionar cuidados intensivos o de alta dependencia)

Relacionado con infeccion nosocomial

Problemas técnicos relacionados con un procedimiento

(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)

Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacion / electrolitos / sangre
(incluyendo fracaso para proparcionar medicacion profilactica p. e. anticoagulantes / antibigticos)
Reanimacion

Otros (p.e. caidas) Especifique

¢ Conoce los factores de riesgo extrinseco presentes en el momento del EA?

Sies

asi, indique las opciones que crea oportunas

1 Sonda urinaria abierta 8 Catéter umbilical (en arteria)

2 Sonda urinaria cerrada 9 Nutricion parenteral
3 Catéter venoso periférico 10 Nutricion enteral

4 Catéter arterial 11 Sonda Nasogastrica
5 Catéter central de insercion periférica 12 Traqueostomia

13 Ventilacion mecanica
14 Terapia inmunosupresora

6 Catéter venoso central
7 Catéter umbilical (en vena)

— D1
— D2

— D3

— D4
— D5

— D6
— D7

[ Isi
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C1 EA RELACIONADO CON LOS CUIDADOS EN EL MOMENTO DE ADMISION A LA

PLANTA
(Incluyendo la valoracién PREOPERATORIA)

El EA ocurrio:

1. En Urgencias, antes de la admision a planta
2. Durante la valoracion inicial en planta
3. Durante la valoracion preoperatoria
|| 4. Durante la hospitalizacién

El responsable de los cuidados iniciales fue:

|| 1. Médico de Urgencias
2. Residente -MIR-

3. Facultativo especialista

4. Personal de enfermeria

|| 5. Otro (especifique)

1. El mismo médico que hizo la valoracién inicial en planta
2. El facultativo especialista (anestesia o cirugia)
|| 3. Residente —-MIR- (anestesia o cirugia)

¢Cual fue la naturaleza del problema principal en esta fase de la asistencia?
(Indique las opciones que crea oportunas)

2 Valoracion General
(p.e. Fallo al realizar una valoracion satisfactoria del estado general del paciente
incluyendo pruebas diagnésticas oportunas. No hay evidencia que se haya hecho
una valoracion por sistemas como del sistema cardio-respiratorio)

I:I 3 Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. No actuar tras conocer los resultados de un test u otros hallazgos; Fallo en la
puesta en marcha de una monitorizacién; Fallo en proporcionar cuidados
profilacticos;
E| 4 Relacionado con infeccion nosocomial
5 Problemas técnicos relacionados con un procedimiento
(incluyendo procedimientos inapropiados / innecesarios, p.e. sonda vesical)

B 1 Fracaso para establecer el diagnostico principal

|:| 6 Fallo en dar la medicacién correcta / mantener la hidratacién / electrolitos / sangre
(incluyendo fracaso para proporcionar medicacion profilactica p. e.
anticoagulantes / antibidticos)
7 Reanimacion
8 Otros (p.e. caidas) Especifique

En los pacientes que requerian cirugia, el responsable de la valoracion preoperatoria fue:

— D1
— D2

— D3

— D4
— D5

— D6

— D7
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C2 PROCEDIMIENTO RELACIONADO CON EL PROBLEMA PRINCIPAL (incluyendo

operaciones quirlrgicas, anestesia, manipulacion de fracturas, procedimientos

invasivos, endoscopicos, radioldgicos)

¢ Cual de los siguientes procedimientos se relacioné con el EA?

[]+1

Administracion de anestesia | | 8 Toma de via intravenosa
(especifigue el tipo; p.e. inhalatoria, 9 Cateterismo vesical

local, epidural)

~NoobkwMN

Intervencién quirdrgica
Manipulacion de fractura
Procedimiento endoscoépico
Biopsia (incluyendo PAAF)
Cateterismo vascular
Radiologia intervencionista

10

Drenaje de fluidos de cavidades corporales
Drenaje toracico por neumotorax

Puncién lumbar

Administracion de medicamentos no orales
Colocacion de sonda naso-gastrica (naso-entérica)
Otros procedimientos (especifique)

¢Cuando fue realizado el procedimiento o la administracion de la anestesia?

Fecha

El procedimiento fue

D 1 Urgente

Hora aproximada

¢Quien llevo a cabo el procedimiento o anestesia?

1.
2.
3.
4.

Especialista
Residente

Personal de enfermeria
Otro (especifique)

D 2 Electivo

¢Cual fue la naturaleza del problema principal que causo el EA?

(Indique las opciones que crea oportunas)

1

2
3
4
5

@~ ®»

Diagnéstico — D1
Valoracién General (incluyendo valoracion preoperatoria) — D2
Manejo / monitorizacién incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar. — D3
Infeccién relacionada con el procedimiento — D4
Problemas técnicos relacionados con un procedimiento — D5
(p.e. intubacién; fallo del equipamiento; supervision durante el procedimiento)

Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre — D6
Reanimacion — D7
Otros (especifique)
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C3 PROBLEMA PRINCIPAL DURANTE LA ASISTENCIA INMEDIATA AL
PROCEDIMIENTO,

EN LA ASISTENCIA EN REANIMACION O EN CUIDADOS INTENSIVOS

¢Cuando ocurrio el problema principal?

D 1. Durante los cuidados inmediatamente posteriores al procedimiento (durante su
permanencia en el area de despertar)
2. Durante los cuidados en reanimacién/sala de alta dependencia
3. Durante los cuidados en la unidad de cuidados intensivos

£Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacion o

en la unidad de cuidados intensivos?

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-

3 Personal de enfermeria
4 Oftro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?

(Indique las opciones que crea oportunas)

ﬂ 1 Diagnostico

2 Valoracion General

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. Fracaso para monitorizar adecuadamente; Fracaso para tratar

adecuadamente; Fallo en asegurar la estabilidad del paciente antes del
cambio de turno o guardia)

Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos del procedimiento

Farmacos (incluyendo agentes anestésicos) / fluidos / sangre
Reanimacién
Otros (especifique)

@~

— D1
— D2
— D3

— D4
— D5
— D6
— D7
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C4 PRINCIPAL PROBLEMA RELACIONADO CON LA ASISTENCIA EN SALA

(Incluyendo errores en el manejo clinico)

Si el principal problema fue el cuidado en planta, se debi6 a:
(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Un fallo en los cuidados médicos
2 Un fallo en los cuidados de enfermeria
3 Otros (especifique)

Describa el problema principal:

¢Quién fue el responsable de los cuidados posteriores al procedimiento, en reanimacién o

en la unidad de cuidados intensivos?
1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-
3 Personal de enfermeria
4 Oftro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza del problema principal?
(Indique las opciones que crea oportunas)

Diagnostico
Valoracion General
Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
Relacionado con infeccién nosocomial

Problemas técnicos relacionados con el procedimiento

Farmacos / fluidos / sangre

Reanimacién tras parada cardio-respiratoria

Otros (especifique)

O~ WN =

— D1
— D2
— D3
— D4
— D5
— D6
— D7
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C5 FALLO EN EL ASESORAMIENTO ADECUADO EN EL MOMENTO DEL ALTA

¢ Qué médico fue directamente responsable del asesoramiento del paciente antes del alta?

2 Residente —-MIR-

1 Facultativo especialista
3 Otro (especifique)

¢ Cudl fue la naturaleza del problema principal?

(Indique las opciones que crea oportunas)

1 Diagnostico

2 Valoracion General

3 Manejo / monitorizacion incluyendo cuidados de enfermeria o de auxiliar.
(p.e. Condicidén clinica no bien controlada; Paciente no suficientemente

recuperado para ser dado de alta, fracaso en informar al paciente acerca de su

enfermedad, fallo en comunicarse adecuadamente con los servicios

comunitarios como servicios sociales o el médico de cabecera)

4 Relacionado con infeccion nosocomial

5 Problemas técnicos relacionacdos con el procedimiento
6 Farmacos (medicacion no adecuada) / fluidos / sangre
7 Reanimacion

8 Ofros (especifique)

Completar el apartado correspondiente del mddulo D

— D1
—D2
— D3

— D4
— D5
— D6
— D7

tantas veces como se haya pautado en los apartados del CO al C5.

146



Médulo D: PRINCIPALES PROBLEMAS EN EL PROCESO DE LA ASISTENCIA

D1 _EA RELACIONADO A UN ERROR DIAGNOSTICO O EN LA VALORACION

¢Ocurrio el EA por un error en el diagnostico? D Si [:l No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrié el EA por un retraso en el diagnéstico? D Si [:l No

En caso afirmativo, ; cual fue la duracion del retraso?

La persona responsable de la valoracion diagnostica fue:

1
2
3

Facultativo especialista
Residente -MIR-
Otro (especifique)

Factores contribuyentes al error diagnostico (sefiale todas las que crea oportunas).

1

2
3
4
5
6
e
8
9
1

[ ]1
2
HE
[ ]4

0 Ofros (especifique)

Fallo para realizar una adecuada historia y /o realizar un examen fisico satisfactorio

Fallo o retraso en utilizar las pruebas pertinentes.

La prueba se realizo incorrectamente

La prueba se informé incorrectamente

Fallo o retraso en recibir el informe

Fallo o retraso en actuar tras conocer los resultados de las pruebas o exploraciones
Fallo en sacar conclusiones razonables / sensatas o hacer un diagnostico diferencial
Fallo o retraso para obtener una oninion de experto de:

Opinidn experta incorrecta

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

La razon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

Otros (especifique)
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D2 EA POR FALLO EN LA VALORACION GENERAL DEL PACIENTE

La persona responsable de la valoracion fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-

3 Otro (especifique)

¢En qué aspecto fue inadecuada la valoracion general?

Fallo a la hora de tomar una historia clinica detallada

Fallo para realizar un examen fisico minucioso

Fallo a la hora de tener en cuenta las comorbilidades

Fallo a la hora de monitorizar adecuadamente

Fallo a la hora de anotar

Fallo a la hora de comunicar al resto del equipo (clinico y multidisciplinario)
Fallo a la hora de valorar las pruebas complementarias

Fallo a la hora de hacer la valoracion del riesgo ASA

Otro (especifique)

OCO~ND OB WN =

£ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)
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D3 EA DERIVADO DE UN FALLO EN LA SUPERVISION / ASISTENCIA CLINICA
(incl. ORGANIZACION DEL ALTA, CUIDADOS DE ENFERMERIA / AUXILIAR)

¢Ocurrio el EA por problemas en la monitorizacion / observacion del paciente? D Si D No

En caso afirmativo, dé detalles

¢Ocurrio el EA por fallo en el manejo general del paciente (actuacion basada en D Si D No
observaciones)?

En caso afirmativo, ; qué problema hubo en el manejo?

£ Ocurrié el EA por una falta de estabilizacion del paciente antes de su derivacion a D Si D No
otras areas?

En caso afirmativo, dé detalles

Indique si el paciente estaba en:
[ 11 Postoperatorio (incluyendo postparto, postmanipulacién de fractura)
2 Recibiendo un tratamiento médico (no-quirdrgico)

| | 3 Recibiendo rehabilitacién

| | 4 Otro (especifique)

La persona responsable de los cuidados del paciente fue:

[ ] 1 DUE
2 Auxiliar
| | 3 Oftro (especifique)

La monitorizacion / manejo inadecuado se debio a un fallo en la deteccion de:

Signos vitales anémalos (incluyendo el estado neurolégico)
Problemas con fluidos / electrolitos (incluyendo la funcion renal)
Efectos secundarios de la medicacion
Alteracion cardio-pulmonar
Escaras y ulceras por presion
Movilizacion adecuada
Infeccion
| | 8 Curacion enlentecida (p.e. verificacion de la funcion intestinal después de una
intervencion abdominal; cuidados de la herida/ lugar de insercién del catéter)
[:l 9 Cambios de las condiciones generales del paciente (p.e. el paciente
desarrolla una condicidon médica como una insuficiencia cardiaca congestiva)
D 10 Otros (especifigue)

O~ WON =
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D3. (Cont.)

¢En qué aspectos fue poco satisfactorio el manejo clinico?

valoracion neuroldgica, balance de fluidos (compruebe si las gréficas estan completas)
Retraso en la anotacion de resultados de laboratorio/otras pruebas
No se fue consciente de la importancia de los resultados de laboratorio/otras pruebas
Fallo en la actuacion adecuada segun los resultados de laboratorio/otras pruebas
Falta de anotacion en la historia clinica
Paso de guardia/turno inadecuado
Falta de coordinacién con resto del personal
Fuera del horario habitual: cobertura/forma de trabajar inadecuada
Fallo a la hora de aplicar guias / protocolos (por no estar disponibles o porque no se siguieron
las recomendaciones que en ellos se hace) (especifique)
10 Clara evidencia de falta de reconocimiento del deterioro
11 Se reconocid el deterioro pero no se proporcionarcn los cuidados adicionales
(especifique los cuidados indicados)
Fallo a la hora de pedir ayuda
12 Ayuda médica
13 Ayuda de enfermeria
14 Ayuda de auxiliar
|| 15 Otro (especifique)

|:[ 1 Fallo a la hora de anotar las observaciones de rutina p.e. graficas de T2, PA,

o~ wN

¢Hubo algin fallo en el proceso de alta? [ Isi [ |No

En caso afirmativo, indique cual de los siguientes supuestos es aplicable a este paciente y dé
detalles

]:[ 1 Fallo a la hora de proporcionar informacion al paciente, incluyendo el uso de protocolos
(p.e. para asma, diabetes, postinfarto de miocardio)

D 2 Fallo a la hora de proporcionar evidencia de que el estado del paciente al alta era el
adecuado para cuidados a domicilio (p.e. plan de cuidados)

[ | 3 Fallo de coordinar adecuadamente los cuidados comunitarios (p.e. médico de cabecera,
enfermera de zona, trabajador social)

D 4 Otros (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 El grado de vulnerabilidad del paciente no fue reconocido

4 Otros (especifique)
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D4. (Cont.)
¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 Falta de minimizacion de riesgo en un paciente vulnerable

4 Otros (especifique)

D4 _EA RELACIONADOS CON UN FALLO EN LA PREVENCION / CONTROL DE LA
INFECCION
¢ Con qué se relaciono el lugar de la infeccion /la infeccion en si?

1 Herida quirurgica

2 Procedimiento interno invasivo

3 Tracto urinario

4 Tracto respiratorio

5 Sangre

6 Oftro (especifique)

¢ Cual fue la naturaleza de la infeccion?

|| 1. Herida contaminada
_ Efecto secundario a farmacos (especifique el tipo):
2. Inducido por antibioticos (C. Difficile)
3. Infeccidén por hongos
4. Farmacos inmunosupresores
5. Oftros (especifique)
Infeccién cruzada (especifique el tipo):
6. SAMR (describa)
7. Salmonella
8. Oftro (especifique)
Cuerpo extrafo (especifique el tipo):
9. Sonda urinaria
10. Catéter intravenoso
11. Gasas
12. Tubo de drenaje
13. Shunt / derivacion
| | 14. Ofro (especifique)
Estasis (especifique el tipo):
15. Obstruccion respiratoria
16. Retencion urinaria
17. Otro (especifique)
| ] 18. Otro (especifique)

La persona responsable de la prevencion / control de la infeccion fue:
1 Facultativo especialista

2 Residente —-MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢ Cuales fueron los errores a la hora de manejar el EA debido a la infeccion? Detallelo.

1 Fallo para drenar la pus o quitar el material necrotico

2 Fallo para dar tratamiento antibiético adecuado (incluyendo la sobreutilizacién)

3 Fallo en dar la fisioterapia adecuada (p.e. toracica)

|| 4 Fallo en los cuidades de mantenimiento de catéteras / vias / drenajes / heridas

|| 5 Otros (specifique)
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D5 EA DIRECTAMENTE RELACIONADO CON UN PROBLEMA QUIRURGICO O UN
PROCEDIMIENTO

El procedimiento se realizo en:

1 En la sala
2 En el quiréfano

3 En otro lugar (p.e. radiologia; especifique)

La persona responsable de realizar el procedimiento fue:
1 Facultativo especialista
2 Residente —-MIR-
3 Otro (especifique)

De las siguientes opciones, elija la que mejor describa la naturaleza del EA (dé detalles cuando
sea posible)

1 Retraso evitable hasta el inicio del procedimiento
| | 2 Procedimiento inadecuado — especifique la alternativa
| | 3 Preparacion inadecuada antes del procedimiento (especifique)
Incidente en la anestesia

4 Intubacion (especifique)
5 Agente anestésico
6 Fallo del equipamiento
7 Monitorizacion durante el procedimiento (p.e. oxigenacion, CO,, presién via aérea)

8 Otros (especifique)
Incidente en la intervencion /procedimiento

9 Dificultad en la delimitacién anatéomica

10 Dafio inadvertido en un érgano (especifique)
11 Sangrado (especifique, p.e. pérdida de ligadura; puncién de un vaso)

12 Perforacion (especifique la naturaleza)
13 Rotura anastomdtica (especifique los factores contribuyentes)
14 Problema en la herida (p.e. dehiscencia). (especifique)

15 Ubicacién de la protesis
16 Fallo en el equipamiento (p.e. uso inadecuado, mal uso, fallo, especifique)

17 Otros (especifique)
18 Monitorizacién inadecuada durante el procedimiento (especifique)
Relacionado con infeccion de:

19 Herida (incluyendo celulitis en el trayecto)
20 Infeccidn interna (p.e. absceso, especifique)
21 Otros (p.e. colangitis, especifique)
22 Relacionado con los drenajes

23 Otros, incluyendo resultados ineficaces (especifique)

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocié el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)

D5. (Cont.)

¢ Cuanto fue el tiempo quirtirgico EXTRA como resultado del EA? minutos
(se refiere a la misma intervencion)

¢ Cuanto fue el tiempo quirtrgico adicional como resultado del EA? minutos
(se refiere a intervenciones sucesivas adicionales)

¢ Cuanto fue el tiempo de hospitalizacion adicional como resultado del EA? dias
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D6 EA RELACIONADO CON LA PRESCRIPCION . ADMINISTRACION O MONITORIZACION
DE MEDICAMENTOS O FLUIDOS (incluyendo SANGRE)

£ Huba error en la prescripeién | preparacién de medicacidn, fluidos o sangre? [Isi [ |Ne
En caso afirmalivo, dé detalles

£Hubo algun error en la administracion de medicacion, fluidos o sangre? L Si |_] Ho
(p.e. dosis demasiade alta, ugar incommecte, hematema)

En caso afimmativo, dé detalles

£Hubo algun fallo en la monftorizacion de la accion del medicamento, |: S |:| No
de su toxicidad o del balance de fluidos?

En caso afimativo, dé detalles

LComo se administrd el medicamento / fluido?

1 Intravencso 4 aral | 7 tooico
2 Intra-muscular 5 sublingual g rectal
3 Subcutaneo & intratecal | B Otro (especifique)

L0 medicamento fue?

|| 1 antibidtico 7 sedante o hipnitico 13 potasio

|| 2 antineoplasico 8 medicacion de dlcera péptica 14 AIME's

|| 3 antiepilléctico % antihipertensivo 15 MNarcoticos

|| 4 antidiabético 10 antidepresivo 16 Diurétices

|| & cardiovascular 11 antipsicatica 17 Otros (especifiquea)
|| & antiasmatico 12 anticcagulante

Mombre del farmaco

£ Cual fue la naturaleza del dano relacionado con el farmaco?

: 1 Farmaco menos efectivo que lo esperado (p.e. por un retraso en el tratamianto, dosis demasiado baja)
| 2 Efectos secundarios del farmaco (especifique)
3 Efecto de altas dosis para este paciente en estas circunstancias
4 Reaccion idiosincrasica (alérgica)
5 Interaccion entre farmacos

B Otros (especifique)

La persona responsable del manejo del régimen terapéutico fue:

1 Facultativo especialista
2 Residente -MIR-

3 Ofro (especifique)
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D&. (Cont.)

&Podria un medico, utilizando un juicio clinice razonable, prescribir el farmaco, |_| Bi
incluso sablendo de antemano que este EA pudiera ocurrir?

£ Cual fue la causa de la lesion relacionada con el farmaco?

Minguna causa subyacente (aparte de la propia reaccidn del paciente)
Retraso en la prescripeion (especifiqgue)

Retraso en la administracion (después de la prescripcion)

Error en la prescripeidn del farmaco (especifique)

Farmaco comecto pero dosis/duracién del ratamiento equivocada

Farmaco comecta pere via de administrackn equivocada (especifique)
Ermar en la administracian (describa)

Manitorizacidn inadecuada (describa)

O 00 =) O I A L) RS =

Otros (especifigue)

£ Como contribuyeron estos factores al EAT

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazdn riesgo [ beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocio el grade de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)
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D7 _EA RESULTADO DE UN PROCESO DE REANIMACION

¢ Cual fue la condicion que llevo a la necesidad de maniobras de reanimacion?

1 Parada Cardiaca (causa)

2 Fracaso Respiratorio/ parada respiratoria (causa)

3 Coma (especifique)

4 Crisis convulsiva
5 Hemorragia (especifique)

6 Traumatismo multiple
7 Enfermedad metabodlica (p.e. hipoglucemia) (especifique)

8 Infeccion fulminante (especifique)

EE R R

9 Otro (especifique)

La persona responsable de la asistencia del paciente durante la reanimacion fue:

1 1 Facuttativo especialista
|| 2 Residente -MIR-
|| 3 Otro (especifique)

¢{Hubo retraso en el manejo del problema? D Si
En caso afirmativo, jcual fue la razon?

1 Personal no disponible

2 Personal poco competente

3 No disponibilidad de equipamiento

4 Ausencia de medicacién adecuada o necesaria
|| 5 Falta de control (gestién)
| | 6 Otro (especifique)

¢ Hubo confusion a la hora de emprender la accion correcta ? [_j Si
En caso afirmativo, ;cual fue la razén?

2 Fallo a la hora de realizar los analisis y pruebas adecuadas

1 Accion Inadecuada
| 3 Otra (especifique)

[ |No

¢ Como contribuyeron estos factores al EA?

1 Llevaron a un tratamiento inapropiado o inadecuado

2 Larazon riesgo / beneficio del tratamiento no fue valorada /apreciada
3 No se reconocié el grado de vulnerabilidad del paciente

4 Otros (especifique)
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MODULO E: FACTORES CAUSALES Y CONTRIBUYENTES Y POSIBILIDAD DE

PREVENCION DEL EA

E1 UNA VEZ ANALIZADO EL

BAJO SU CRITERIO INDIQUE S| SE TRATABA DE

Error de Comision (un error gue
acurre por la egjecucidn de una

1 Técnica guinirgica eminea
2 Tratamiento inapropiado

accion. Ej: medicamento 3 Medicacion inapropiada (eleccion, dosis)
adminisfrade en persona, dosis 4 Otros
posologia o via de administracidn Describalo
equivocados)
Error Error de Omisién (un error que 3 No tomas medidas de precaucion

humano | ocurre come consecuencia de 6 Mo usar las pruebas indicadas
una accitn no gjecutads estando T Retraso evitable de diagnostico
ndicads (= infeccion 8 Seguimients inadecuado de la terapia
nogocomial  por  po utiizar 9 No actuar segun los resultados de pruebas
profilaxis penoperatoria o 10 Otros
deficiente  preparacion  del Describalo
pacianta),
{Ej.: un falto en la bomba de 11 Fallo de sistema
perfusion administra ung dosis
excesiva. Ofro Ej.; un fallo en ia .

zlasllzmd: identlﬁ_:ﬂcidn de un paciente Describalo
condiciona una cirugla
equivocada, ¢ un fraf.
confundida).

Indigque los factores causales del efecto adverso
Relacionados con la medicacion Relacionados con la gestion |
RAM Lista de espera prolongada
Errores de medicacion Perdida de documentos
Medicamento erdneo Equivacacion en la informacion sanitaria

Dosis incommecta

Omisian de dosis o medicacion
Frecuencia de administracién incomecta
Error de preparacion o manipulacion
Manitarizacién insuficiente

Paciente eguivocado

Duracion del ratamiento incomecta
Interaccién de farmacos

Relacionados con la comunicacian
Comunicacion meédico-paciente
Comunicacion enfermera-paciente
Comunicacion médico-enfermeria
Comunicacidn médico-medico
Barrera idiomatica

Otro diferente a los anteriores

{Resultados de pruebas de oiros pacientes)
Error &n |a identificacion del paciente
Citacidn errdnea

|| Problemas con la histeria informatizada

[1 [

Relacionados con el diagnostico
Error diagnéstico
Fetraso en el diagnostico

Relacionados con los cuidados
[] Manejo inadecuado del paciente

Otros
[] otras causas

156



Resuma que es lo gue ocurrio v cual cree usted que fue la causa:

E2 DE DETALLES DE LOS FACTORES MAS IMPORTANTES QUE CONTRIBUYERON A
ESTEEA
(RESPONDER SEGUN CASCADA CAUSAL: 1: CAUSA DE EA, 2: CAUSAS DE 1, 3: CAUSAS DE 2)

E3 VALORE LA POSIBILIDAD DE PREVENCION DEL EA

A s juicio, ihay alguna evidencia de que el EA se podria haber evitado? |_| Si _ No

Valore en una escala de & puntos la evidencia de posibilidad de prevencion.
1 Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion.

2 Minima posibilidad de prevencion.

3 Ligera posibilidad de prevencion.

4 Meoderada posibilidad de prevencion.

5 Elevada posibilidad de prevencion.

& Total evidencia de posibilidad de prevencidn.

Si usted sefiald del 2 al 6, conteste a las siguientes preguntas:

Describa brevemente la manera en que &l EA podria haberse prevenido

_.;F'ueda identificar alguna razan por la cual fracasara la prevencion de este EA7
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3.- Cuestionario sobre Percepcion de los pacientes sobre la seguridad de los servicios
sanitarios”, previamente validado.

CUESTIONARIO SOBRE LA PERCEPCION DE SEGURIDAD DE LA ATENCION SANITARIA EN EL AMBITO
HOSPITALARIO

INSTRUCCIONES

Con este cuestionario se pretende conocer algunos aspectos sobre su experiencia
durante su hospitalizacion y la atencién recibida durante la misma. Sus respuestas
nos ayudaran a conocer mejor lo que los usuarios opinan del sistema sanitario en
nuestro pais. No hay respuestas correctas ni incorrectas, s6lo nos interesa su

opinion. MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION

Datos generales: Datos clinicos: Motivo de la hospitalizacion: Diagndsticos al ingreso:

Fecha de la hospitalizacion:

Fecha de laintervencion quirdrgica:
Complicaciones postoperatorias

1. Con las siguientes preguntas se quiere conocer cudl ha sido su
experiencia en general durante su estancia en el hospital. Para
ello usted debera marcar con una ‘X’ un nimero del 1 a 5,
donde 1 significa que ‘no estd de acuerdo’ y 5 que ‘esta
completamente de acuerdo’ con las siguientes afirmaciones.
No hay respuestas correctas o incorrectas, sélo interesa su

. Dias de estancia hospitalaria a la fecha actual:__.

opinion:
En general durante su hospitalizacion
No estoy de Moderadamente Completamente
acuerdo de acuerdo de acuerdo
1 2 3 4
1 | Recibi6 suficiente informacién sobre su
enfermedad/o su problema de salud o la de su
familiar hospitalizado
2 | Recibid suficiente informacion sobre su
tratamiento, posibles efectos ylo
precauciones.
3 | Pudo preguntar  al personal sanitario todas
las dudas que tenia.
4 | Fue informado o informada sobre a quién podia
preguntar en caso de que tuviera alguna
duda o pregunta.
5 | El personal sanitario contesto de forma
clara'y comprensible a sus preguntas.
6 | La informacion manejada por todo el
personal de salud que lo atendié fue la misma
con independencia del personal sanitario que le
respondiera.
7 | Se pidio su opinidn respecto a sus cuidados y su
tratamiento.
8 | Le atendieron sin retrasos ni esperas mientras
estuvo hospitalizado/a (por ejemplo: el
personal sanitario acudia rapido tras su
llamada
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Le pidieron su

consentimiento opermiso antes de
realizar

alguna prueba  uoperacion.

10

El personal sanitario respetd su
confidencialidad mientras estaba
hospitalizado/a (por ejemplo, siempre
hablaban con usted o su familia en privado y sin
que hubiera otras personas delante; la
informacion sobre su enfermedad no estaba
nunca a la vista de otras personas o pacientes).

11

Acudi6 diariamente su médico para valorar su
evolucion y su estado de salud o de su familiar
hospitalizado.
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2. A continuacion, se quiere conocer si, durante su
hospitalizacién, tuvo alguno de los siguientes problemas:

12 Ha tenido una infeccion mientras estaba hospitalizado/a. Sl NO
13 Ha tenido una reaccion alérgica debido a la medicacion, a | aalimentacion, al material
sanitario o transfusion
14 Ha vuelto a ser operado/a de forma imprevista después de haber sido intervenido/a
quirdrgicamente en una primera ocasion durante
su hospitalizacion.
15 Se cayo, se fracturd o tuvo algun tipo de accidente durante su hospitalizacion.
16 El personal sanitario se equivocé en su diagnéstico.
17 Le dieron una medicacién equivocada durante su hospitalizacién.
18 Fue confundido/a con otro/a paciente durante su hospitalizacion.
19 El incidente se detectd
rapidamente.
20 El incidente se resolvio
de forma satisfactoria.
21 El incidente se resolvi6
con rapidez.
22 La informacion que recibid del personal sanitario sobre el incidente que habia sufrido
fue suficiente y
clara.
23 Pudo participar en la toma de decisiones respecto a la forma de
resolver el incidente.
24 El personal sanitario
pidi6 disculpas ante el incidente.
25 El personal sanitario le comunicé que tomaria

medidas para evitar que volviera a suceder este
tipo de incidentes.
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En las siguientes preguntas del cuestionario se hace referencia al
término ‘incidente’, por el que se entiende cualquier suceso
inesperado o no deseable que le pueda haber ocurrido durante
su hospitalizacién y que usted atribuye a algun fallo en el
proceso de atencion sanitaria (por ejemplo, complicaciones de
la cirugia, una caida, el efecto secundario de un medicamento,
fiebre antes del alta hospitalaria, traslado uci, traslado a otro
hospital, otra intervencion, fallecimiento, paro, infeccion
intrahospitalaria ,etc.).

3. ¢Cree usted que ha sufrido un incidente durante su estancia
hospitalaria? (marque con una X solo una casilla)

En caso de que haya marcado “Si’ en la pregunta
anterior, por favor conteste a las siguientes preguntas.
En caso de que haya marcado ‘Ne’, por favor pase a la
pregunta 4.

3.1. . Por favor, describa el incidente brevemente:

3.2. . Por favor marque con una ‘X’ la opciéon que considere
més adecuada segun su opinion y/o su experiencia. No hay
respuestas correctas o incorrectas, sélo interesa su opinion:

En su experiencia ante el incidente que sufrid:

¢QUué cree usted que sea la causa de los errores médicos, de enfermeria o del personal asistencial en

general
No estoy Estoy Estoy
de acuerdo Moderadamente  de | Completamente  de
acuerdo acuerdo

A Deficiente  formacion

de los profesionales sanitarios
B Meédicos residentes con

inexperiencia/imprudencia
C Falta de comunicacion

e informacion con los
pacientes y familiares.

D Perdida de sensibilidad del
personal de salud. Desinterés

por la salud
de los pacientes.

E Muchos pacientes para muy
pocos médicos ylo

enfermeras. No hay tiempo
para atender a
tantos pacientes.

F Hospital con pocos
recursos de
medicamentos y
equipos para cubrir tantos
pacientes.

G Desorganizacion en el
hospital
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4. Por favor, conteste a la pregunta marcando con una cruz la
respuesta que mejor defina la sensacion de seguridad que le
ha producido la atencién sanitaria recibida durante el tiempo
que ha estado hospitalizado (preocupacién por que se haya
producido o se hubiera podido producir un incidente por
algun fallo en el proceso de atencién sanitaria durante su
hospitalizacion).

Muy seguro/a [ Ligeramente seguro/a O Noesseguro [

MUCHAS GRACIAS POR CONTESTAR ESTE CUESTIONARIO



4.- Cuestionario: “Analisis de la cultura sobre seguridad del paciente en el ambito

hospitalario”.

Cuestionario sobre la de seguridad de los pacientes
en los hospitales

Instrucciones

Este cuestionario solicita sus opiniones acerca de temas de seguridad de los pacientes, emores meédicos y incidentes
que se reportan en su hospital, y e levara de 10 a 15 minutos completario.

5i prefiere no contestar alguna pregunta, o si la pregunta no se aplica a usted, puede dejarla en blanco.

* Un “incidente™ es definido como cualquier fipo de emor, equivocacion, evento, accidente
o desviacion, falta de consideracian, no importando si el resultado dafia al paciente o no.

» “Seguridad del paciente™ se define como el evitar y prevenir lesiones en los pacientes o
incidentes adwversos como resultado de los procesos de cuidados de salud otorgados.

Seccion A: Su area’unidad de trabajo

En este u.le-shunanu, piense en su “unidad™ COmo el area de tmbap, depa'tunenl:u o area clinica del hospital

£Cudl es su principal drea o unidad de trabajo en este hospital? Margue UNA respuesta.

O a Diversas unidades del hospitalMinguna unidad especifica

O b. Medicina (Mo-quinirgica)

O e cirugia

O d. Obstetricia

O e. Pediatria

O« Departamento de emergencias

g- Unidad de cuidados intensivos (cualquier tipo)

. Salud mental/Psiquiatria
Rehabilitacicn
Farmacia

. Laboratorio

Radiclogia

. Anestesiclogia

Otro, por favor, especifigue:

=

oooooogno
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Cuestionario sobre la de seguridad de los pacientes

en los hospitales

Instrucciones

Este cuestionano solicita 5Us opiniones acerca de temas de seguridad de los pacientes, emores medicos y incidentes
que se reportan en su hospital, y le levara de 10 a 15 minutos completario.

Si prefiere no contestar alguna pregunta, o 5 la pregunta no se aplica a usted, puede dejarla en blanco.

# Un “incidents” es definido como cualquier tipo de ermor, equivocacion, evento, accidente
o desviacion, falta de consideracion, no importando si e resultado dana al paciente o no.

+  “Sequridad del paciente™ se define como ef eyitar y preveni lesiones en los pacientes o
incadentes adversos como resultado de los procesos de cuidados de salud ctorgados.

Seccion A: Su area/unidad de trabajo

En este cuestionario, piense en su “unidad™ &l area de trabajo, departamento o drea clinica del hospital
W‘I_h_ushdpﬁi [y e de 5 | haio O DIODO D 13 d =

O il

" i

¢ Cuil es su principal irea o unidad de trabajo en este hospital? Marque UNA respuesta.

O a. Diversas unidades del hospital/Ninguna unidad sspecifiea
[ b. Medicina (No-quinirgica)

O ¢ cingia

O d. Obstetricia

O e Pediatria

O . Departamenio de emergencias

O g. Unidad de cuidados intensives [cualquier ipo)

O h. Salud mentalPsiquiatria
0 i. Rehabilitacién

O j. Fammacia

[ k. Laboratorio

O 1. Radiologia

O m. Anesiesiciagia

[ n. Otro, por favor, especifique:




Seccion A: Su drea/unidad de trabajo, continuado

For favor, indique su acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su unidadiarea de trabajo.
Indique la respuesta marcando scbre UN cuadro.

Hi de
i acuerdo
Fiense en su unidadiarea de trabajo del Muy en En ni en De Muy de
hospital... desacuerde | desacuerde | desacuerdoe | acuerde | acuerdo
1. La gente se apoya una a la ofra en esta unidad. D, D2 D; D;

2. Tenemos suficiente personal para hacer todo &l

trabajo. 2

3. Cuando se tiene que hacer mucho trabajo
rapidamente, trabajamos en equipo de trabajo

[

4. En esta unidad, el personal se trata con respeto.

[

5. El personal en esta unidad trabaja mas horas de
lo que &5 mejor para &l cuidado del paciente.

O O

O ]
para terminarlo.

O ]

O O

[

fi. Estamos haciendo cosas de manera activa para
mejorar la seguridad del paciente. D' D2 D3 D5
7. Usamos mas personal de agencialtemporal de lo i O O O
que es lo mejor para el cuidado del paciente. 1 = 2 =
8. El personal siente que sus errores son
considerados en su contra. mp 3 mE O
9. Los emores han llevado a cambios positives
. P D-| Dz D] DS
aqui.
10. Es sélo por casualidad que errores mas serios
ne ocumen agui. D‘ D2 D3
11. Cuando un area en esta unidad esta realmente
ocupada, otras le ayudan. D‘ D2 D3 D5
12. Cuanda s informa de un incidente, s& siente
que la persona esta siendo reportada y no 2l D, Dz D; D;
problema.
13. Después de hacer los cambios para mejorar |a
seguridad de los pacientes, evaluamos su D, D2 D3 Ds
efectividad.
14. Frecuentemente, trabajamos en “tipo crisis” 0 O O O
1 z E] H

intentando hacer mucho, muy rapidamente.

15. La seguridad del paciente nunca se sacrfica por
hacer mas trabajo.

18. El personal se preocupa de que los emores que

17. Tenemos problemas con la seguridad de los
pacientes en esta unidad.

18. Muestros procedimi=ntos y sistemas son
efectivos para la prevencion de errores que
puedan courrr.

O oppolp o|lppoppopp p|lop
o

O | i
cometen sean guardados en sus expedientes. D‘ DZ D3

O | i

O O i




Seccion B: Su supervisor/director

Por favor, indique su acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su supervisoridirector
inmediato o la persona a la que usted reporta directamente. Indique su respuesta marcando sobre UN
cuadro.

Ni de
acuerdo
Muy en En nien De Muy de
desacuerdo | desacuerdo | desacuerde | acuerdo | acuerdo

1. Mi supernvisoridirector hace comentarios
favorables cuando &l/ella ve un trabaje hecho de
conformidad con los procedimientos O, O, O O C
establecidos de sequridad de los pacientes.

2. Mi supenisor/director considera seriamente las

sugerencias del personal para mejorar la O, O, 0. 0. O
segunidad de los pacientes.

3. Cuando la presion se incrementa, mi
supervisor/director quiers que trabajemos mas
rapide, aun =i esto significa simplificar las O, O, O O C
labores del trabajo.

4. Mi supenvisoridirector no hace caso de los

prablemas de seguridad en los pacientes que D, D; D; D.| Ds
QCUITEN UNa ¥ otra vez.

Seccion C: Comunicacion

;Qué tan a menudo pasan las siguientes cosas en su arealunidad de trabajo? Indigue su respuesta
marcando sobre UN cuadro.

La

Fiense acerca de su area/unidad de trabajo del Algunas | mayoria
hospital. Munca Rarawvez | weces | deltiempo | Siempre
1. La Direccion nos informa sobre los cambios

realizados que se basan en informes de incidentes. D‘ DJ D3 D“ DE
2. El personal habla libremente si ve algo que podria

afectar neqativamente el cuidado del paciente. u G, G C mE
3. 5e nos informa sobre los emores que se cometen en

esta unidad. D1 D; Da Dq Dg
4. El personal se siente libre de cuestionar las

decisiones o acciones de aquelios con mayor O, O, 0. O, 0.

autoridad.
5. En esta unidad, hablamos sobre formas de prevenir

los errores para que no se vuelvan a cometer, D‘ DJ D3 D“ DE
i. El personal tiene miedo de hacer preguntas cuandso

algo no parece estar bien. D‘ Di D3 D“ DE




Seccion D: Frecuencia de incidentes reportados

En su arealunidad de trabajo, cuando los siguientes errores suceden, ; qué tan a menudo son reportados?

Indigue su respuesta marcando sobre UN cuadro.

Fiense en el areajunidad de trabajo de su hospital...

MNunca

Rara
vez

Algunas
VBCES

La
mayoria
del tiempo

Siempre

1. Cuando se comete un error, pers s descubierto y corregido

antes de afectar al paciente, ;qué tan a menuda es
reportado?

md

O,

2. Cuando se comete un error, pero no tiene el potencial de
dafiar al pacients, ; gué tan frecusntements s reporado?

ul

0:

0.

0.

mE

3. Cuando se comete un error que pudiese danar al paciente,

pero no lo hace, jqué tan a menudo es reportado?

m

>

0.

0.

R

Seccion E: Grado de sequridad del paciente

For favor, déle a su areajunidad de trabaje un grado general en seguridad del paciente. Margue UNA

respuesta.

A B C
Excelente Muy Bueno Aceptable

1]
Fobre

Malo

O, O, 0.

0.

C.

Seccion F: Su hospital

Por favor, indique su acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su hospital.

Indique su respuesta marcando sobre UN cuadro.

Piense en su hospital...

Muy en
desacuerdo

En

desacuerdo

i de
acuerdo
nien
desacuerdo

De
acuerdo

Muy de
acuerdo

1. La Direccion de este hospital provee de un
ambiente laboral que promueve la seguridad del
paciznte.

O,

m

O,

O,

2. Las unidades de este hospital no se coordinan
bien entre ellas.

m?

m

O,

C.

3. La informacicn de los pacientes se pierde cuando
&stos se transfieren de una unidad a ofra.

0.

0.

m

0.

4. Hay buena cooperacicn enfre las unidades del

hospital que necesitan frabajar juntas. m? O s m? O
5. Se pierde a menudao informacion importante de O O

cuidado de pacientes durante cambios de tumo. 1 2 3 4 s
8. Frecuentements es desagradable trabajar con O |

personal de ofras unidades en este hospital. 1 2 3 4 s
7. A menude surgen problemas en el intercambio de

informacian a través de unidades de este O, O, 0O, O, 0.

hospital.




Seccion F; Su hospital, continuado

Muy en
Piense en su hospital... desacuerdo

En
desacusrdo

Ni de
acuerdo
ni &n
desacuerdo

De
acuerdo

Muy de
acuerdo

8. Las acciones de la Direccion de este hospital
muestra que la seguridad del paciente es D1
altaments prioritana.

0.

9. La Direccion del hospital parece interesadaen la
seguridad del paciente solo después de que D1
aeurre un incidente adverse.

10. Las unidades del hospital irabajan bien juntas D
para proveer &l mejor cuidado para los pacientes, !
11. Los cambios de tumos son problematicos para los 0
pacientes en este hospital. 1

Seccion G: Namero de incidentes reportados

En los pasades 12 meses, ; cuantos reportes de incidentes ha usted llenade y enviado? Marque LINA respuesta.

O MNingln repore de incidentes O dpesatn reporte de incidentes

Obpetaz reportes de inzidentes Ocpettam reportes de incidentes

Ocpe3as repories de incidentes O ¢ 21 reportes de incidentes o mas

Seccion H: Informacion general

Esta informacion ayudara en el analisis de los resultados del cuestionario. Marque UNA respussta para cada

pregunta.

1. ;Cuanto tiempo lleva usted trabajanda en este hospital?
O a Menosde1afic [ d.De 11215 afies
Ob.petasafos [ e D816 220 ah0s
O cpegatoafies O f21afiosomis

2. i Cuanto tiempo lleva usted trabajando en su actual drea/unidad?
O a Menosde1afic [ d.Det1a15 afios
O b.Detasafos O e De 16220 afios
Ocpegatosfios O f21afcsomis

3. Tipicamente, ; cuantas horas a la semana trabaja usted en este hospital?

D a. Menos de 20 horas a la semana D d. De 80 a 78 horas a la semana

D b. De 20 a 39 horas a la semana D & De 80 a 98 horas a la semana

D . De 40 a 58 horas a la semana D f. 100 horas a la semana o mas




4. ; Cual s su posicion laboral en este hospital? Marque UNA respuesta que mejor describa su posicion laboral.
O a. Enfermera registrada
O b. Asistente Médico/Enfermera Profesional
O . Enfermera Vocacional con Licencia/Enfermera Practicants con Licencia (LVHILPN)
O 4. Asistente de Cuidado de Facientes/Pareja de Cuidados
O e médico {con entrenamiento completado)
O f. Médico Residente/Médico en Entrenamiento
O g. Farmacéutico
O h. Dietético
0. Asistente de Unidad/Oficinista/Secretaria
O J. Terapista Respiratoric
Ok Terapista Fisico, Ocupacional o del Habla
O Técnico {por ejemple, EKG, Laboratorio, Radiclogia)
O m.Administracién/Direccian

On Otro, par favor especifique:

5. En su posicion laboral, ; tipicamente tiene usted interaccion directa o contacto con pacientes?
O 5, tipicamente tengo interaccion directa o contacto con pacientes.

O MO, tipicaments MO tengo interaccion directa o contacto con pacientes.

6. ; Cuanto tiempo lleva usted trabajando en su actual especialidad o profesian?
O a Menosde 1afic [ d.De11a 15 afios
O b.De 1a5afios O e De 16 a 20 afies
Ocpegatiafios O f 21afiosomas

Seccion |: Sus comentarios

Por favor, siéntase con libertad para escribir cualguier comentario sobre la seguridad de los pacientes, emores o
incidentes reportados en su hospital.

Gracias por completar este cuestionario.
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Prevalencia y naturaleza de los eventos
adversos en hospitales de Venezuela.

Ménica Susana Chirinoo Murios', Carola Viviana Orrego Villagran®,
Céoar Alberto Montoya Medero® y Rosa Suiiol Sala®

‘Programa de Administracion del Sector Salud-Universidad del Zulia, Maracaibo-
Venezuela. Programa de Doctorado de la Universitat Autonoma de Barcelona-Espaia.
*Insticuto Universitario Avedis Donabedian, Barcelona-Spain. Research Network

on Health Service Chronic Diseases REDISSEC. Barcelona, Spain.

*Inscicuto Universicario de Tecnologia de Maracaibo. Edo. Zulia, Venezuela.

Palabras clave: seguridad del paciente; errores médicos; efectos adversos;
epidemiologia.

Resumen. La falta de seguridad del paciente es un problema de salud pi-
blica que ocasiona daiios y la mayoria son prevenibles. Por ello, se determin6
la prevalencia v se describieron los elementos epidemioldgicos de los Eventos
Adversos (EA) detectados en hospitales del estado Zulia. Es un estudio de corte
transeccional y deseriptivo en cuatro hospitales (dos piiblicos y dos privados),
basado en la revision de historias clinicas, y Ia observacion de 536 pacientes
hospitalizados, seleccionados aleatoriamente en cada hospital. Se aplico una
guia de cribado de eventos adversos, un formulario resumen y un cuestionario
modular para la revision de casos (MRF2). Como resultados, del total de pacien-
tes estudiados, 93 presentaron al menos un EA, de los cuales mas del 80% se
consideraron evitables. La tasa global de EA fue del 16,54% (IC del 95%: 15,98
- 17,01), con un 20 % (IC=95% 19,1 - 21), en los hospitales piiblicos y un 18%
en los hospitales privados (IC=95% 17,1 - 19), sin diferencia estadistica signifi-
cativa de acuerdo al tipo de hospital (p=0,11). No se detectaron casos de muer-
tes consecuencia de algin EA, sin embargo, el 29,3% de la poblacion, presento
un grado severo de incapacidad fisica consecuencia de los EA de gravedad alca.
Finalmente, de este estudio se deduce que, por cada 20 pacientes hospitaliza.
dos en cada una de las insticuciones, podrian ocurrir 1,7 EA; lo que obliga a un
llamado urgente a priorizar las politicas y estrategias en pro de la investigacion,
documentacion y mejoria de la seguridad del paciente en la region, tanto en
hospitales piiblicos como privados.

Autor de Correspondencia: Ménica Susana Chirinos Muiioz. Programa de Administraciéa del Sector Salud-Univer-
sidad del Zulia, MarscaiboVenezuela. Correo electréaico: monicasuchmiyahoo.com.
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| observational study Med ICIn

l'

Predictors of patient safety culture in hnspltals in
Venezuela

A cross-sectional study

Ménica Susana Chirnos Mufioz, MgSc™®2*" @ Carola Ormego, PhDP®4® Cesar Morntoya, PhD™>®,
Rosa Sufiol, PhD®=2®

Abstract ™,
An organzaion's cuturewith regard to patiant safety & mportant becsuss it defines the beliefs and praciices of fe organizaion, and |
mnsequanty is eficiency and producivity.

HKniowing the lewvel of this and the factors that influence or not their dynamicrepresents a challengs, dus to the degres of complesity
and spacificty of the elements imohed.

The aim of this study was to andyze prediciors of patiant safaty cufture in pultlic and private hogpitals and ssamining the factors
frat contribute to it, constructing a new and gpedfic theomstical and mathodological model.

Thiss shudy was caried out by reviewing medical record 3, detecing healthcens professionals directiyimeched in caring (N =1588), for
patients in 2 public hospitske and 2 private hospitsl in Venezuda N=566), conducting an "Andysis of Patient Safety Cuiturs”
questionnaing. The reaults were aubsaquenty anshyred, daived 3 predictors Botors and using a Patient Safety Culture Indes: (PECT)
for specific detemmination to evaluste patient safety culurs kel

Thea analysis showed that all hospitls had a *moderstely unfavorsble™ PSCT {public = 52,96, pivae=52.67 , sig=080). Tha P5C
wee calculated by assessing the weight of the following fectors in the indexc ocoupstionsl faciors facor loading =32.03),
communication fctors factor bading=11.83), and organizdional Bctors facor bading="29.10). Traumetodogy presentad the
Ioweest PECH of dl the care units, faling imp e “unievorsble” category (36 .4 8), and Laboratory the highest(70.02) (sg=_0. 174), faling
nto e "moderately Evorsbis” category. When anslheing professional groups, mursss had the highest PSCI, with a "modaratel
unfzvorsble” rating (PSCI=61.1) and medical residents fe bwest, Eling inb the “"urfsvorable™ category [352). Adverse
avent reporing is detenmined by “mansgement expectafions and adions” (50 =0048) and “dirac imeraction with e patient’
{Eg =0.044).

The use of this theoretical and methodological spproach in other contests may provide a more objedive sysem for dantifying
more spechic nesds and Botors that nfluence in patient ssfety cufture, and consequently, opporunities for MProvement when
oonstnucting a patient safay culure in healfhcare insfiutions. Efiors nead o be made b improve safty cullure in the hospitss
studied, megpective of whether they are public or private.

Abbreviations: AE= advems events, OF = communication faciors, HSOPSC = Hmpﬁﬁ\nrqrmanSﬂbt}rmumEF—
ocoupstiond fados, OrF = omganizastional feoiors, PO = Patient Safaty Culture Ind

Heywarda: onganizationd culum, patisnt safety, patiant safsty culturs, quaity in hedth, quality management, sty management,
ey
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