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Objetivos

Objetivo general: Evaluar la eficacia de una intervencién educativa para mejorar la
cultura de seguridad de pacientes en las Unidades Docentes de Medicina Familiar y

Comunitaria de Galicia.

Objetivos especificos:

e Determinar si la intervencién modifica el Grado de seguridad del paciente en el
ambito de las Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia.

e Determinar si la intervencién modifica el Numero de incidentes notificados en el
grupo de intervencion.

e Describir los incidentes y eventos adversos registrados durante la intervencion.

Metodologia

El protocolo de este proyecto ha sido publicado en BMC Family Practice (1)

(http://www.biomedcentral.com/1471-2296/12/50).

Disefio: Experimental unifactorial de dos grupos (control e intervencion).

Poblacion de estudio: Tutores y residentes de Medicina Familiar y Comunitaria del
ultimo afo de especialidad (MIR-4) de Galicia (Espaia). Se invitd a participar en el
estudio a todos los tutores y sus respectivos residentes (par tutor-residente) de esa

promocién. Cada par tutor-residente se asigno al grupo de intervencién o de control.

Muestra: Del universo poblacional por participacion voluntaria. Se precisan 43
participantes en cada grupo para detectar una mejora del 30% con una potencia del

80%, una confianza del 95% y considerando un 10% de pérdidas.

Intervencion: Se envid el cuestionario SOPS a todos los pares tutor-residente que
aceptaron participar. Posteriormente, el grupo de intervencién recibié formacién
especifica sobre seguridad de pacientes y registro de eventos adversos en su
actividad profesional diaria; a continuacion, durante 15 dias, registraron los eventos
adversos que detectaron en sus consultas utilizando el cuestionario APEAS, con
feedback posterior. En el grupo control no se realizd ninguna actuacion. Tras finalizar

la intervencidn, se pasd nuevamente el cuestionario SOPS a todos los participantes.
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Medida de resultados: Las variables dependientes o variables respuesta fueron el
grado de seguridad y el numero de incidentes notificados, medidos a través del SOPS.
Las variables independientes o explicativas fueron la participacion en la intervencién
(los talleres formativos, el registro de eventos adversos en su actividad diaria y la
recepcion del feedback correspondiente), las caracteristicas demograficas vy
profesionales de los participantes, y su valoracidon de las doce dimensiones de la

cultura de seguridad.

Andlisis de los datos: Anadlisis descriptivo de los datos, mediante tabulacion clasica de
caracter univariado, con medidas de tendencia central y variabilidad e intervalos de
confianza. Comparaciones entre grupos, mediante la aplicacién de contrastes
bivariados. Modelos de regresién multivariados para calcular el efecto de la

intervencion ajustado por las variables independientes.

El protocolo ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion de Galicia.

Resultados

La tasa de participacion final fue 58,7%, con 53 facultativos en grupo
intervencion y 46 en el control; 45 facultativos notificaron incidentes en el grupo de
intervencion. Los grupos de intervencién y control, son comparables en cuanto a
parametros sociodemograficos y variables relacionadas con su historia y condiciones
laborales. Tampoco hay diferencias entre los dos grupos cuando se analizan, en la
primera oleada, las dimensiones del cuestionario, ni las variables de resultado Grado

de sequridad del paciente y el Numero de incidentes notificados.

Se evalud la efectividad de la intervencidn por la modificacién de las variables de
resultado del cuestionario SOPS, Grado de seguridad del paciente y el Numero de

incidentes notificados.

Se ajustd un modelo lineal para el Grado de seguridad del paciente. La
intervencion tuvo un efecto fue positivo con un valor de 0,278 (0,153-0,395) con p=
0,021. Las variables que intervienen en la modificacién del Grado de Seguridad del
paciente en sentido positivo significativamente son: Apoyo de la gerencia en la

seguridad de paciente, Dotacion de personal y Percepcion de seguridad. Por el
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contrario influyen de forma negativa y significativa las dimensiones Expectativas y
acciones de la Direccion/Servicio que favorecen la seguridad, Problemas en cambios
de turno y transiciones entre Unidades/Servicios y el Grado de seguridad inicial. En

conjunto, el modelo explica el 70,7% de la variabilidad.

Hemos comprobado que la intervencién tiene un efecto positivo en el
“Numero de incidentes notificados”, tras ajustar por las demadas variables
sociodemograficas y dimensiones de la cultura. Con la regresion multinomial se
constatd que la pertenencia al grupo de intervencion tiene un efecto independiente
significativo con RRR=27,82 (2,89-267,77) en la notificacion de 3 o mas eventos
adversos. También influyen de forma independiente el valor inicial del Numero de
incidentes notificados y la dimensién Retroalimentacion y comunicacion. La

significacién del conjunto del modelo es p=0,019.

En el analisis bivariante ante-post encontramos variaciones significativas en las
mismas dimensiones para los dos grupos y en sentido positivo para Dotacion de
personal, siendo del orden del 7% y 6% en el grupo control y de intervencion
respectivamente, y negativo para Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios, con
una diferencia entorno al 10% para ambos grupos. No hay cambios significativos en
las medidas del Grado de seguridad del paciente y si al contrastar el Numero de

incidentes notificados antes y después de la intervencion.

Al calcular el tamafio del efecto en las variables cuantitativas, este es pequeiio y
no significativo en el Grado de seguridad del paciente. Solo se acerca a la significacion

para la dimensién Percepcion de seguridad, con delta de Cliff -23,0 % (-0,46-0,3).

En cuanto a los resultados relativos al estudio descriptivo de los incidentes
(IN) y eventos adversos (EA) registrados, atendiendo a las consultas realizadas por los
profesionales durante el periodo de estudio, la prevalencia de IN fue de 1,3%,
incluyendo 0,4% EA. Con respecto al origen del IN, el 65% se produjeron en Atencién
Primaria y en la mayoria de los casos la atencién sanitaria no se vio afectada (58%).
En 2 de las notificaciones de EA (5,7%) se requirid hospitalizacidon o tratamiento de
soporte vital. Los factores causales identificados con mas frecuencia en los IN son los
relacionados con la comunicaciéon (42,6%); en las notificaciones de EA fue la

medicacién (45,7%). Tanto en los EA sin dafio, como en los leves y en los moderados,
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la causa mas frecuente estuvo relacionada con la medicacién. En los graves, la Unica

causa notificada se relacioné con el diagndstico. El 42,9% de los EA notificados se

consideraron evitables, alcanzando el 100% de los graves.

Conclusiones

La intervencidon educativa propuesta en las Unidades Docentes de Medicina

Familiar y Comunitaria de Galicia es efectiva para mejorar la cultura de seguridad.
El Grado de seguridad del paciente es mayor tras la intervencién educativa.

El Numero de incidentes notificados es mayor tras la intervencién educativa, con

un tamafio del efecto alto y significativo en la notificacién de 3 o mas incidentes.

Las dimensiones Apoyo de la Gerencia, Dotacion de personal y Percepcion de
seguridad presentan un efecto positivo independiente para modificar el Grado de
seguridad, mientras que Expectativas y Acciones de la direccion, Problemas en el

cambio de turno y el Grado de Seguridad inicial, lo hacen en sentido negativo

La dimension Retroalimentacion y comunicacion y el valor inicial del Numero de
incidentes notificados presentan un efecto positivo independiente para modificar

el Numero de incidentes notificados.

En la comparacién entre grupos, mediante analisis bivariante, para las variables
de resultado Grado de seguridad del paciente y Numero de incidentes notificados,
objetivamos que tras la intervencién, se incrementa de forma significativa el

Numero de incidentes notificados a favor del grupo experimental.

El tamafio del efecto al comparar la variable de resultado Grado de seguridad y
las dimensiones no fueron significativas en el analisis bivariante. Solo Ia
dimension Percepcion de seguridad se encuentra en el limite de la significacién

estadistica aunque el efecto es pequefio.

Después de la intervencion, tanto en el grupo control como experimental, la
dimensiéon que mas ha subido es la Dotacion de personal y la de mayor
disminucion es la de Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios. Este cambio

presenta diferencias estadisticamente significativas.
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9. Los incidentes mas frecuentemente notificados en grupo de intervencion durante

el seguimiento fueron los errores de medicacién y de comunicacién.

Palabras clave: seguridad de pacientes, cultura de seguridad, investigacion de

servicios de salud, atencién primaria, estudio de evaluacion.
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RESUMEN ABREVIADO

Antecedentes: La cultura de seguridad es un paso esencial para conseguir una

atencion al paciente, segura y de calidad.

Objetivo: Evaluar la eficacia de una intervencién educativa para mejorar la cultura de
seguridad de pacientes en las Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria

de Galicia.

Método: Estudio experimental unifactorial de dos grupos, control e intervencion,
llevado a cabo en dichas Unidades Docentes. Se envié el cuestionario SOPS a todos
los residentes de 42 afio y sus tutores. Se aleatorizaron los que aceptaron participar.
El grupo de intervencion recibié formacién especifica, registraron incidentes durante
15 dias con el cuestionario APEAS y feedback posterior. En el grupo control no se
realizd ninguna actuacidn. Finalizada la intervencién, se pasé nuevamente el

cuestionario a todos los participantes.
Protocolo aprobado por el Comité de Etica de Investigacién Clinica de Galicia.

Resultados: La tasa de participacion fue 58,7% y 45 facultativos notificaron
incidentes. La intervencion tiene un efecto en el Grado de seguridad positivo 0,278
(0,153-0,395) con p= 0,021. En el Numero de incidentes notificados, fue positivo
RRR=27,82 (2,89-267,77) y significativo en la notificacién de 3 o mas. Los principales

factores causales implicados en los incidentes son comunicacion y medicacidn.

Conclusién: La intervenciéon educativa propuesta en las Unidades Docentes de
Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia es efectiva para mejorar la cultura de

seguridad.

Palabras clave: seguridad de pacientes, cultura de seguridad, investigacion de

servicios de salud, atencion primaria, estudio de evaluacion.
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RESUMO ABREVIADO

Antecedentes: A cultura de seguridade é un paso esencial para conseguir una

atencion ao paciente segura e de calidade.

Obxectivo: Avaliar a eficacia dunha intervencién educativa para mellorar a cultura de
seguridade de pacientes nas Unidades Docentes de Medicina Familiar e Comunitaria

de Galicia.

Método: Estudo experimental unifactorial de dous grupos, control e intervencidn,
levado a cabo nestas Unidades Docentes. Enviouse o cuestionario SOPS a todos os
residentes de 4 afio e os seus titores. Aleatorizdronse os que aceptaron participar. O
grupo de intervencién recibiu formacién especifica, rexistraron incidentes durante 15
dias co cuestionario APEAS e feedback posterior. No grupo control non se realizou
ningunha actuacién. Finalizada a intervencién, pasouse novamente o cuestionario a

todos os participantes.
Protocolo aprobado polo Comité de Etica de Investigacién Clinica de Galicia.

Resultados: A taxa de participacion foi 58,7% e 45 facultativos notificaron incidentes.
A intervencién ten un efecto no Grado de seguridad positivo 0,278 (0,153-0,395) con
p= 0,021. No Numero de incidentes notificados, ten efecto significativo positivo
RRR=27,82 (2,89-267,77) na notificacién de 3 o mas incidentes. Os principais factores

causales implicados nos incidentes foron a comunicacién e medicacion.

Conclusidn: A intervencidon educativa proposta nas Unidades Docentes de Medicina

Familiar e Comunitaria de Galicia é efectiva para mellorar a cultura de seguridade.

Palabras clave: seguridade de pacientes, cultura de seguridade, investigacién de

servicios de saude, atencion primaria, estudo de avaliacién.
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SHORT ABSTRACT

Background: Patient safety culture is an essential step to quality and safety in health

care.

Objective: To evaluate the effectiveness of an educational intervention to improve
patient safety culture in the Teaching Units of Family and Community Medicine of

Galicia.

Method: Unifactorial experimental study of two groups, control and intervention,
carried out in these teaching units. SOPS questionnaire was sent to all residents of
fourth years and their tutors. Those who agreed to participate were randomized. The
intervention group received specific training, recorded incidents for 15 days with the
guestionnaire APEAS and subsequent feedback. In the control group, no action was
performed. After the intervention, the questionnaire was sent to all participants.

Protocol approved by the Ethics Committee for Clinical Research of Galicia.

Results: The participation rate was 58.7% and 45 physicians reported incidents. The
intervention has independent effect on Patient Safety Grade, 0.278 (0.153 to 0.395)
with p = 0.021. In the Number of Incidents Reported, it was positive with RRR = 27.82
(2.89 to 267.77) in the notification of 3 or more. The main causal factors involved in

the incidents are communication and medication.

Conclusion: The educational intervention proposed in the Teaching Units of Family

Medicine and Community of Galicia is effective in improving the safety culture.

Key words: patient safety, safety culture, health services research, primary care,

evaluation study.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Siguiendo la Clasificacion Internacional para la Seguridad del paciente de la OMS
(http://www.who.int/patientsafety/implementation/icps/icps full report es.pdf) vy

el APEAS (2), se definen algunos conceptos utilizados en el texto para facilitar su
comprensién.

Dafio asociado a la atencidn sanitaria: dafo derivado de planes o medidas
adoptados durante la prestacidon de asistencia sanitaria o asociado a ellos, no el

debido a una enfermedad o lesidn subyacente.

Error: el hecho de no llevar a cabo una accién prevista segln se pretendia o de aplicar

un plan incorrecto.
Factor causal: factor que determind el resultado de la situacién.

Grado de daiio: gravedad, duracién y repercusiones terapéuticas del daifo causado

por un incidente. Se califica como se indica a continuacién:

Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomdatico o no se detectan

sintomas y no hace falta tratamiento.

Leve: el resultado para el paciente es sintomatico, los sintomas son leves, la
pérdida funcional o el dafio son minimos o intermedios, pero de corta

duracion, y no hace falta intervenir o la intervencién necesaria es minima.

Moderado: el resultado para el paciente es sintomatico y exige intervenir o
prolongar la estancia, o causa un dafo o una pérdida funcional permanente o

de larga duracion.

Grave: el resultado para el paciente es sintomatico y exige una intervencién
que le salve la vida o una intervencién quirdrgica o médica mayor, acorta la
esperanza de vida, o causa un dafio o una pérdida funcional importante y

permanente o de larga duracién.

Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causd la muerte o la

propicio a corto plazo.
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Incidente (relacionado con la seguridad del paciente): evento o circunstancia que ha

ocasionado o podria haber ocasionado un dafio innecesario a un paciente.

Incidente sin dafios: incidente que alcanza al paciente, pero no le causa ningun dafio

apreciable.
Incidente con daifos (evento adverso): incidente que produce dafio al paciente.

Riesgo: probabilidad de que se produzca un incidente.
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Uno de los requisitos basicos de la atencidn sanitaria de calidad es asegurar
que el tratamiento recibido por los pacientes no les causa ningun dafio (“Primun non
nocere”) y precisamente evitar el dafio ha sido siempre un objetivo prioritario de los
profesionales sanitarios. Para lograrlo, la asistencia sanitaria debe cumplir con unos
estandares de calidad que impliquen que al paciente se le esta dando el tratamiento
correcto de forma segura segun sus necesidades. En la practica esto implica la
actuacién de diferentes profesionales y la utilizacién de multiples recursos materiales
derivando en un sistema sanitario de gran complejidad, a lo que hay que afiadir que
el sistema atiende a un nimero cada vez mas elevado de pacientes en su mayoria de
edad avanzada y con importantes comorbilidades, que incrementan la dificultad de la
atencién (3). Por ello, los pacientes pueden sufrir un evento adverso, relacionado

directamente con la atencidn sanitaria recibida y no con su enfermedad.

Se entiende por evento adverso (EA) aquellas circunstancias relacionadas con
la atencién sanitaria que producen un dafio innecesario al paciente. Tienen como
consecuencia una elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios
desarrollados, pudiéndose afirmar que aproximadamente el 10% de los pacientes que
ingresan en hospitales sufre alguno. Los estudios epidemioldgicos sobre este tema
también refieren que el 50% podrian ser evitables si se aplicasen practicas cuya
seguridad ha sido demostrada (4). Hay errores o fallos que no producen dafios al
paciente, en este caso se habla de incidente sin dafos (IN). En conjunto EA e IN

forman lo que se conoce como “sucesos adversos” (SA) (5).

El informe “To err is human: building a safer health system” (6), publicado en
1999, ha marcado un hito en la investigacidn y el conocimiento sobre la seguridad de
pacientes (SP). Este estudio estimdé el nimero de pacientes que al afio sufrian
lesiones o fallecian en los hospitales de Estados Unidos. Determind que el nimero de
muertes consecuencia de dafios secundarios a la asistencia sanitaria oscilaba entre
44.000 y 98.000, convirtiéndose en la octava causa de muerte de los estadounidenses
por encima de los accidentes de trafico (43.000), el cdncer de mama (42.000) vy el
SIDA (16.500). El informe también incluyd un estimativo de los costes sanitarios y

sociales a consecuencia de estos dafos (7).
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Su publicacidon contribuyd a que la SP se volviera objeto de las politicas
sanitarias de paises y organizaciones internacionales (OMS, OPS, Comité de Sanidad
del Consejo de Europa, Comisién Europea). Como consecuencia, estas instituciones
han desarrollado estrategias, planes, acciones y medidas legislativas tendentes al

control de los EA evitables en la asistencia sanitaria (8).

La SP puede ser definida como la reduccion del riesgo de dafios innecesarios
relacionados con la atencién sanitaria (9). Mas recientemente, Kim et al (10) incluyd
una definicion operativa de SP que incluye las perspectivas de a) prevencién de
errores y eventos adversos evitables, b) proteger a los pacientes de dafio o lesién y c)
esfuerzos colaborativos de los profesionales sanitarios y un sistema sanitario fuerte y
bien integrado. Afirman que la SP es...”el resultado de los esfuerzos colaborativos de
los profesionales sanitarios en un sistema bien integrado para prevenir los errores o

eventos adversos evitables, de forma que se proteja a los pacientes del daino”.

A través de la investigacion sobre SP se busca ayudar a los profesionales
sanitarios y demds actores del sistema a comprender las causas y asi conseguir
prevenir los posibles dafos. La determinacién de estos sucesos es el primer paso; de
esta forma se estima el nimero de pacientes que los sufren, se identifica su causa,
etc. Esto permite sensibilizar sobre el tema y saber cuales son las prioridades (11)

(12).

1.1 Seguridad de pacientes

1.1.1 Seguridad del paciente y calidad asistencial

En la década de los setenta la mejora de la calidad asistencial se basaba en
mejorar aspectos cientifico-técnicos. En los ochenta y noventa las acciones se
centraron en conseguir un buen uso de los recursos asistenciales y aumentar la
satisfacciéon de los pacientes para alcanzar dicha mejora. En el siglo XXI esto se

pretende conseguir a través de actuaciones sobre la SP (13).
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La SP es reconocida como una dimension de la calidad en el sistema sanitario.
Hablar de calidad significa conocer el grado de aproximacidn entre lo que el cliente
espera segln sus expectativas y necesidades y la atencidn que recibe en funcion del
conocimiento, tecnologia y los recursos disponibles (14). A nivel asistencial la

componen tres elementos esenciales (15):

e Factor cientifico técnico: aplicar el mejor conocimiento disponible

segln qué recursos y medios se tengan.

e Factor percibido: segun la satisfaccién del paciente con la atencidn

recibida, los resultados y el tratamiento

e Factor institucional o corporativo: la imagen del centro sanitario en Ila

comunidad en la que se encuentra.

Dentro de las dimensiones de la calidad se encuentran: la competencia

profesional, accesibilidad, satisfaccion, adecuacion, efectividad y eficiencia:

e Competencia profesional o calidad cientifico-técnica de la atencion:
capacidad para utilizar el nivel mas avanzado de conocimientos
existentes y a su alcance para producir salud y satisfaccion en la
poblacién atendida, incluyendo la habilidad técnica y la relacién
sanitario-paciente, sin olvidar actitudes y valores, que garanticen junto
a las anteriores un correcto desempenfo de la actividad profesional.

e Accesibilidad: facilidad con la que la atencidén sanitaria puede ser
obtenida de manera equitativa por la poblacién, en relacién con las
dificultades organizativas, econdmicas, culturales, etc.

e Satisfaccidon: calidad percibida sobre el proceso de atencién
(resultados, trato recibido, informacién dada, coordinacién de los
profesionales y los niveles asistenciales, etc.). Se refiere al grado en
que la atencion prestada y expectativas del paciente y la comunidad se
ven correspondidas.

e Efectividad: grado con que la atencidn sanitaria consigue producir una

mejora real del nivel de salud del paciente o de la poblacién.
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Eficiencia: implica obtener el mads alto nivel de calidad posible en
relacidon a unos recursos determinados.
Adecuacion: es la idoneidad de la atencidn recibida en relacion con las

necesidades del paciente. Se divide en:

a) Atencion centrada en el paciente: la asistencia deberia

organizarse considerando al paciente mas que en los profesionales. Como

consecuencia debe integrarse ademas del paciente a su familia en el

proceso de atencidn.

b) Seguridad del paciente: es llevar a cabo una atencidn libre de

danos evitables. Se necesita entonces el desarrollo de sistemas y procesos

que permitan reducir la aparicion de fallos del sistema y errores de las

personas de forma que se detecten al ocurrir y asi se reduzcan sus

consecuencias.

De igual manera que la salud no es solo la ausencia de enfermedad, la

seguridad del paciente no es solamente la ausencia de riesgos relacionados con la

atencion recibida. Existe un “continuo riesgo-seguridad” que exige una atencion y

actuaciones permanentes a varios niveles (14):

Nivel institucional: se debe organizar y disefiar los espacios donde se
lleva a cabo la atencién sanitaria con el fin de reducir riesgos para los
pacientes, profesionales y quienes prestan sus servicios y los visitantes.
Nivel profesional: implica la realizacién de actividades y
procedimientos que protejan a los pacientes de efectos adversos
relacionados con la atenciéon, aumentando la probabilidad de
detectarlos cuando ocurren.

Nivel politico: es un tema que se incluye dentro de la agenda de paises

y organizaciones internacionales.

En resumen, puede decirse que la SP mdas que un fin es consecuencia de la

interaccion y el equilibrio entre personas y el sistema sanitario: cantidad y calidad de

los recursos, la cultura de la seguridad, las caracteristicas del contexto institucional
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(16). La SP y calidad comparten organizacion, objetivos, filosofia, metodologia,
técnicas y herramientas de trabajo, facilitando la implantacion de actividades de SP
en los centros sanitarios e integrandolas en los planes de mejora continua. La falta de
seguridad afecta negativamente al resto de dimensiones de la calidad de manera que
las intervenciones dirigidas a la mejora de la seguridad también conseguirian una

mejora de la calidad (7) (14).

1.1.2 Modelos conceptuales

El riesgo es un elemento inherente a la asistencia sanitaria y debido a esto se
hace imprescindible minimizarlo dentro de la practica sanitaria. Esto se consigue a
través de la aplicacién de intervenciones que no estan basadas en la costumbre, las
buenas intenciones o la confianza sino en la evidencia cientifica, que determina
cuales son las mas eficaces, eficientes y seguras. Cabe mencionar que el paciente
debe participar del proceso asistencial y no debe estar alejado de estos

conocimientos.

Existen dos modelos de gestion de riesgos: centrado en la persona y centrado
en el sistema (17). Un modelo de gestion de riesgos centrado en la persona atribuira
los eventos adversos a errores profesionales determinados por la falta de atencidn, la
desmotivacion, olvidos, descuidos, actitudes negligentes o imprudentes (18). Se pone
énfasis en la actuacién individual como causante de situaciones de riesgo dando
como resultado un modelo punitivo, basado en las medidas disciplinarias y el
seflalamiento de los culpables. En consecuencia los errores se tienden a ocultar
impidiendo que se aprenda de la experiencia. Los modelos de este tipo son
insuficientes para la gestién de los riesgos derivados de la atencion sanitaria ya que

en ella intervienen otros elementos aparte del factor humano (19).

Actualmente se considera esencial establecer como marco de andlisis del
riesgo los modelos de gestion centrados en un sistema basado en las siguientes ideas

(19) (20):
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e Errar es humano, el error es posible.

e Elerror es consecuencia de una serie de multiples factores asociados.

e El origen de los eventos adversos esta en la interaccién de factores
sistémicos.

e El sistema ha de dotarse de barreras que protejan a los usuarios de la
apariciéon de eventos adversos.

e Ante el error lo importante es analizar cdmo y por qué fallaron las

defensas, no perseguir y castigar a los culpables.

Para representar estos conceptos James Reason elaboré el modelo de queso
suizo (17) (Figura 1). Las barreras del sistema son las lonchas de queso, en las que se
encuentran agujeros que representan los fallos. Cuando los fallos (condiciones
latentes del sistema) se alinean de manera que no quedan barreras, ocurre el evento

adverso.

Errores humanos y fallos del sistema Técnica
Fallo de inapropiada __
supervision D

[ Peligro

Comunicacion
deficiente

Formacioén

- inadecuada

\ Defensas del sistema

Monitorizacion deficiente

Figura 1. Modelo de queso suizo de Reason
Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ 2000;320:769 (17). Adaptado por J Aranaz y C Aibar

Actualmente se ha superado el enfoque centrado en responsabilizar a la
persona por el enfoque que tiene en cuenta los factores preexistentes de la
organizacién. La teoria que defiende este cambio sostiene que si bien para que exista

el accidente e incidente debe haber existido antes una accién insegura, para poder
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comprender como ocurre es necesario examinar las “condiciones latentes” del
sistema y los factores contribuyentes que son los que permitieron que la accion
insegura tuviera lugar (17). Estos factores contribuyentes son parte fundamental en
los sistemas de notificacidon y registro (21). Se entiende entonces que los EA son
consecuencia de una cadena causal de la que participan recursos, procesos, pacientes
y prestadores de servicios; el fallo resulta del sistema mds que de la mala practica

individual (22).

1.1.3 Contexto histérico de la seguridad del paciente

Si bien no se tiene claro el origen del aforismo hipocratico “Primun non
nocere” (lo primero es no hacer dano), es indudable que la practica médica la tiene
como un principio esencial para su actuacion. Es una forma de recordar que no hay
asistencia sanitaria inocua, que mas alld de las buenas intenciones pueden existir
consecuencias no buscadas; tanto asi que se llega al concepto de prevencién
cuaternaria entendida como la intervencidn que sirve para disminuir o impedir las
consecuencias de las acciones médicas y los efectos perjudiciales de la intervencion

médica innecesaria (7).

Como se mencionaba al comienzo, el informe “To err is human” ha significado
un gran avance en los conocimientos sobre estos temas. En él se establecia que entre
un 7-14% de las hospitalizaciones presentaban un EA relacionado con la atencion
sanitaria. También determind que estos EA eran en un gran numero prevenibles y

gue sucedian debido a la ocurrencia de varios fallos en el sistema sanitario (6).

Las principales organizaciones con responsabilidad en cuestiones de salud y
servicios sanitarios como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS), el Comité de Sanidad del Consejo de Europa,
diversas agencias y organismos internacionales han desarrollado a lo largo de los
ultimos afios estrategias para proponer planes, acciones y medidas legislativas que
permitan desarrollar la SP y controlar los eventos adversos evitables en la practica

clinica.
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En el afio 2004, en el marco de la 572 Asamblea de la OMS se cred la Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente con el fin de coordinar y difundir las practicas
seguras en todo el mundo (23). Dentro de las acciones que ha propuesto esta Alianza
las cinco primeras fueron: “Retos Mundiales para la seguridad del paciente”,
“Pacientes para la seguridad del paciente”, “Taxonomia para la seguridad del
paciente”, “Investigacion para la seguridad del paciente” y “Notificacion vy

aprendizaje”.

En este contexto, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad
(MSSSI), ha situado la SP en el centro de las politicas sanitarias como uno de los
elementos clave de la mejora de la calidad, quedando asi reflejado en la estrategia
nuimero 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS), que se viene
desarrollando desde el 2005 en coordinacion con las Comunidades Auténomas. Dicha
estrategia tiene como finalidad mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los
centros sanitarios del SNS y presenta seis objetivos especificos (Figura 2) siendo uno
de ellos disefiar y establecer sistemas de informacidn para evaluar la estrategia de SP

y de notificacién de incidentes relacionados con la SP (24).

3. Practicas 4.Investigacion
seguras

2. Sistemas .
Informacion Estrategia

Notificacion ™ de
£ Seguridad
del Paciente

1. Culturay 6. Participacion
formacion internacional

Figura 2. Objetivos de la Estrategia de Seguridad del Paciente del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud

Fuente: Estrategia de Seguridad del paciente 2005-2011. Agencia de Calidad del SNS (24)

En la actualidad el MSSSI participa en grupos de trabajos sobre SP constituidos
en la OCDE, Comisién Europea (EUNetPAS, Patient Safety and Quality of Care Working
Group) y OMS (programa Bacteriemia Zero, campaia de higiene de manos, desarrollo

de la taxonomia y sistema de clasificacion de EA, entre otros) (8).
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1.1.4 Sistemas de informacidn y taxonomia de la seguridad del paciente

Ante la necesidad de establecer una terminologia consensuada a nivel
internacional sobre SP, la Alianza Mundial por la Seguridad de los pacientes promovid
la realizacion de un Informe Técnico con el objetivo de proporcionar un lenguaje
comun a la hora de investigar sobre los incidentes relacionados con la SP. Asi, en el
afio 2009, se publicé el marco conceptual para la Clasificacién Internacional para la

Seguridad del Paciente (CISP) (9).

No hay que olvidar que la SP es resultado de la interaccién y el equilibrio
permanente por un lado, de una serie de condiciones latentes en el sistema que
incluyen la cantidad y calidad de los recursos, la cultura de la seguridad vy las
caracteristicas del contexto institucional y, por otro, de los profesionales y equipos
que desarrollan su actividad en el entramado del sistema sanitario. Asimismo,
aungue la SP se centra en la prevencidn de los resultados adversos consecuencia de
la atencién recibida y no en las complicaciones o consecuencias de la afeccién del
paciente, aunque algunas caracteristicas de la poblacién atendida (envejecimiento,
condiciones socioecondmicas, nivel educativo, apoyo familiar) amenazan a la SP

porque aumentan la vulnerabilidad del paciente (15).

Ill

En el Marco conceptual se define a la SP como el “conjunto de actividades
dirigidas a evitar, prevenir o minimizar el dano producido al paciente por los

profesionales sanitarios derivado de la prestacion de la atencidn sanitaria” (9).

La CISP aun no es una clasificacién completa. Se trata de un marco conceptual
en la que basar la clasificacion internacional con el fin de comprender el mundo de la
SP y de ofrecer unos conceptos con los que se puedan establecer correspondencias a
nivel nacional y regional. A pesar de la proliferacién de investigacion en SP, el avance
sigue estando obstaculizado por un lenguaje incoherente y diversas definiciones de
los conceptos centrales (25), que pueden llegar a dificultar la interpretacion o
comparacion de, entre otros, los estudios de prevalencia previos a la ultima version

de la definicién de la OMS e, incluso, a la traduccién de los cuestionarios.
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El marco conceptual de la CISP lo forman 10 clases superiores, cada una

consta de subdivisiones dispuestas jerarquicamente. Las clases son:

Tipo de incidente
Resultados para el paciente
Caracteristicas del paciente

Caracteristicas del incidente

1

2

3

4

5. Factores/peligros contribuyentes
6. Resultados para la organizacién
7. Deteccidn

8. Factores atenuantes

9. Medidas de mejora

10. Medidas adoptadas para reducir el riesgo

El tipo de incidente y el resultado para el paciente en conjunto pretenden

agrupar los incidentes relacionados con la seguridad en categorias con relevancia

clinica.

El dafio es entendido como la alteracidn estructural o funcional del organismo

y/o todo efecto perjudicial derivado de ella. Para la CISP, el grado de dafio se clasifica

en:

Ninguno: el resultado para el paciente no es sintomatico o no se

detectan sintomas y no hace falta tratamiento.

Leve: el resultado es sintomatico, los sintomas son leves, la pérdida
funcional es minima y de corta duracién, la intervencién es minima
o innecesaria (por ejemplo, observar mds estrechamente, solicitar
pruebas, llevar a cabo un examen o administrar un tratamiento de

poca entidad).

Moderado: el resultado es sintomdtico y exige intervenir (por
ejemplo, otra intervencién quirdrgica, un tratamiento
suplementario) o prolongar la estancia, o causa un dafio

permanente o de larga duracién.
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e Grave: el resultado es sintomatico y exige una intervencién que le
salve la vida o una intervencién quirurgica o médica mayor, acorta
la esperanza de vida, o causa un dafio importante y permanente o

de larga duracion.

e Muerte: sopesando las probabilidades, el incidente causd la muerte

o la propicid a corto plazo.

Para conocer el contexto donde ocurre el incidente se tendran en cuenta: las
caracteristicas del paciente, caracteristicas del incidente, factores/peligros
contribuyentes y los resultados para la organizacién. Los factores contribuyentes son
las circunstancias, acciones o la influencia que participaron en el origen o evolucién
de un incidente, incluyendo también aquellas circunstancias que hayan aumentado el

riesgo de que este se produzca.

La clase referida a la deteccidn, factores atenuantes, medidas de mejora y
medidas adoptadas para reducir el riesgo informan sobre la prevencién, la
recuperacidon del incidente y la resiliencia del sistema. Detectar el incidente es
descubrirlo, ya sea por mecanismos del sistema o por un proceso de comprobacién.
Los factores atenuantes son las acciones que impiden o moderan la ocurrencia del
dafio. De la combinacién de estos dos conceptos deriva el de recuperacién, ya que a
través de esta se identifica, comprende y corrige un factor o un peligro
contribuyente. La recuperacion y la resiliencia, entendida como “el grado en que un
sistema previene, detecta, atenla o mejora continuamente peligros o incidentes”,
proporcionan el contexto para discutir la deteccién, la atenuacidn, la mejora y la

reduccion de riesgos (11).

1.1.5 Seguridad del paciente en siete pasos

La Agencia Nacional para la Seguridad del paciente (NPSA) del Sistema
Nacional de Salud (NHS) del Reino Unido ha descrito siete pasos esenciales para
desarrollar una organizacién segura en la guia “Seven Steps to Patient Safety for

Primary Care” (26). Este documento ha sido traducido al espafiol por el Ministerio de
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Sanidad y Consumo, respondiendo al objetivo de fomentar la informacion vy
formaciéon de los profesionales para mejorar la seguridad de los pacientes que
reciben asistencia sanitaria (27) (disponible en

http://www.msssi.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/siete pasos seguri

dad paciente.pdf; ultimo acceso 29/03/2016).

Esta guia fue desarrollada por el NHS teniendo en cuenta las caracteristicas de
este nivel en el sistema sanitario y se ha convertido en una referencia para la
planificacion y seguimiento de las actividades ligadas a la SP. En esta se describen las
siete dreas clave de actividad en las que las organizaciones y equipos de atencidn
primaria (AP) deben trabajar para salvaguardar la seguridad de los pacientes que

atienden:

1. Desarrollar una cultura de seguridad. Crear una cultura abierta
y justa. Los profesionales deben reconocer que son responsables sobre la SP y
gue la atenciéon sanitaria no estd exenta de riesgos, ni de la ocurrencia de
errores o incidentes. Para lograr una mejora tanto de la seguridad como de la
atencién, dichos profesionales deben ser capaces de hablar abiertamente

sobre los fallos.

2. Liderar y apoyar a su personal. Establecer un enfoque claro y
solido sobre SP en toda la organizacién. Esto se basa en una buena
comunicacién y capacidad de respuesta. Todos los participantes deben saber
cémo se proporciona la asistencia sanitaria y cuando puede mejorarse. La
motivacién y la formacion son esenciales, se puede lograr mediante sesiones
formativas y mecanismos que incentiven al personal a sugerir ideas para

mejorar.

3. Integrar su actividad en la gestion del riesgo. Desarrollar
sistemas y procedimientos para gestionar sus riesgos, e identificar y valorar
cuestiones que puedan fallar. Una gestion integrada significa que las lecciones
aprendidas en un darea de riesgo pueden ser rapidamente difundidas a otras

areas.
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4, Promover la notificacion en Atencidn Primaria. Garantizar que
su personal pueda facilmente notificar incidentes a nivel local y nacional. La
notificacién en AP es muy compleja. Los factores que afectan negativamente a
la notificacion son la falta de sistemas informaticos integrados y que el
personal no tenga la misma responsabilidad sobre la notificacién. Cada
organizaciéon de AP debe considerar cual es la mejor via para conseguir la
informacién de incidentes. Para ello es fundamental crear una cultura de la

notificacion.

5. Involucrar y comunicar con pacientes y publico. Incluye el
desarrollo de vias para comunicar abiertamente y escuchar a los pacientes,
sus familiares, sus cuidadores y el publico. Si el paciente asume
responsabilidad sobre su estilo de vida, seguridad y salud el riesgo de
problemas de salud disminuye. Si bien cuando este sufre un dafo, su
definicién del mismo difiere de la del médico pero debe considerarse que
puede ofrecer un punto de vista sobre los motivos del problema e indicar
soluciones para prevenir la recurrencia del incidente. El servicio de salud debe

ser abierto y receptivo a estas aportaciones.

6. Aprender y compartir lecciones de seguridad. Animar al
personal para utilizar el andlisis de causa raiz para conocer cédmo y porqué
suceden los incidentes. Informar cuando algo falla es esencial. De forma
rutinaria se echa la culpa al error humano pero esta accién no permite llegar
al fondo del problema. Un analisis detallado de la situaciéon permite conocer
las causas, por esta razén es importante que las organizaciones de atencién
primaria estudien el problema. En la mayoria de casos, estas se extienden mas
allad de la implicacidon de un miembro del personal o del equipo: por ejemplo
qgue el personal no haya tenido la formacién necesaria, o que la politica o
procedimiento con el que trabajan esté anticuado y no refleje la practica

actual o no sea aplicable al equipamiento existente.

7. Implantar soluciones para prevenir el dafo. Introducir

lecciones a través de cambios en practicas, procedimientos o sistemas. Las
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organizaciones de atencidén primaria y practicas necesitan comprender los
factores contribuyentes subyacentes de incidentes de SP de forma que, con el
tiempo, los aprendizajes y experiencias en un area puedan ayudar e informar

a muchos otros en cualquier lugar.

Estos pasos no son una secuencia obligatoria sino que forman parte del
proceso continuo de la atencién sanitaria. Constituyen el marco de actuacién para
mejorar la SP y por esta razén deben ser tenidos en cuenta por las organizaciones y
equipos de atencién primaria. Con estas guias se busca desarrollar una cultura donde
el personal y los pacientes sean tratados de un modo abierto y justo, donde la SP sea
una caracteristica principal de las politicas y sistemas sanitarios y ella esté presente

en la mente y el trabajo de todos (28).

1.1.6 Sistemas de registro/notificacion de incidentes/eventos adversos

Con el fin de aprender de los errores se han desarrollado sistemas de
notificaciéon de incidentes referidos a la SP (4). El informe del Institute of Medicine
(IOM) (6) establecid que los sistemas de notificacion constituyen una estrategia clave
para aprender de los errores y evitar su recurrencia. Este informe manifiesta que los
sistemas de notificacién pueden cumplir dos funciones: se pueden orientar hacia
garantizar la responsabilidad social (de tal forma que los proveedores de la asistencia
rindan cuentas sobre la seguridad de su préctica) y, al mismo tiempo, brindar
informacidn atil para que los profesionales puedan mejorar la seguridad (28). Por su
parte, la OMS a través de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente establece
como una de sus acciones la de “elaborar sistemas de notificacién y aprendizaje para

facilitar el analisis de las causas que originan errores y prevenirlos” (8).

Desde un punto de vista histdrico los problemas de seguridad clinica de los
pacientes se han abordado desde las sesiones de morbilidad y mortalidad y desde el
registro de las reclamaciones y sugerencias de los pacientes. Estas siguen siendo

fuentes de informacién muy util, asi como los sistemas de auditoria de historias
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clinicas u otros registros clinicos que permiten conocer la frecuencia de los problemas

de seguridad y, en ciertas ocasiones, las causas (21).

La frecuencia y distribucién del riesgo asistencial pueden estimarse por
estudios retrospectivos (revisién de historias clinicas) transversales y prospectivos.
Los primeros son los mas faciles y efectivos para estimar la incidencia de los SA,
aunque solo detectan los EA documentados, subestiman los prevenibles y si los
errores graves no producen dano pueden pasar inadvertidos. Tampoco permiten
analizar los factores implicados o las causas profundas. Los prospectivos, a pesar de
ser mas costosos, sirven para cuantificar mejor la incidencia de los EA evitables,
describen mejor sus causas y consecuencias, siendo Utiles en los programas de

reduccion de riesgos (22).

Mediante los sistemas de notificacidon se busca la comunicacién y analisis de
los errores y fallos ocurridos en el sistema, valorando las actividades de prevencion y
detectando los riesgos de la aplicacion de nuevas técnicas de diagndstico vy
tratamiento (29) (disponible en:

http://www.seguridaddelpaciente.es/formacion/tutoriales/MSC-

CD1/pdfs/UNIDAD3.pdf; dltimo acceso 29/03/2016).

Estos sistemas son importados desde el ambito no sanitario; su disefio es
similar a los existentes en seguridad aérea, como el Aviation Safety Reporting System,
caracterizado por la voluntariedad de la notificacién, anonimato, confidencialidad y
sencillez (29). La influencia de estos sistemas ha llevado a que se consideren los datos
de la monitorizacidn de incidentes sin dafio mds valiosos para la mejora de la calidad
al permitir estos abordar los problemas de seguridad antes de que se produzca el

dafno.

Como se mencionaba anteriormente, las condiciones latentes del sistema vy
factores contribuyentes son parte esencial de los sistemas de registro, debiendo

considerarse (22):

e Factores humanos: ratio de profesional/paciente, turnos, fatiga vy

capacitacién
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e Factores del proceso: analisis de los fallos de los pasos del proceso
e Equipamiento: mantenimiento reactivo y proactivo, obsolescencia
e Factores ambientales: ruido, espacio y mobiliario

e Gestidn de la informacidn: comunicacion dentro y fuera del equipo
e Liderazgo: cultura de la organizacion con respecto a la seguridad

e Supervisidon adecuada

Los sistemas de notificacion pueden clasificarse: segin su dependencia
institucional (dependencia gubernamental o de organizaciones profesionales,
instituciones o sociedades cientificas), en funcion del marco territorial (sistemas
internos de determinados centros o externos), segun el grado de voluntariedad en la
notificacién (obligatorio o voluntario) y segln los sucesos a notificar sean especificos
de un darea o de todo el sistema (especializados por areas o sistemas de cardacter

general).

Las notificaciones sirven para:

e Modelar el episodio o incidente: ayuda a estandarizar la taxonomia

e  Monitorizar: conocer los puntos débiles, analizar las causas y medir los
efectos de los cambios

e Aumentar la conciencia sobre los problemas de seguridad y facilitar el
compromiso de los profesionales. En algunos sistemas el analisis de los
datos es volcado luego en boletines para su posterior uso o consulta

e Reducir los costes: evitando EA

e Uso mas efectivo de los recursos para mejora de la seguridad:

identificando areas para el cambio en la atencion de pacientes (21)

Si el proceso de notificacion es sencillo, confidencial, proporciona informacién
uatil y sirve para mejorar la colaboracion de los profesionales a la hora de participar,
entonces el registro aumenta (29). Para aumentar su confianza hay que clarificar la
definicion de los incidentes, designar personal para facilitar el proceso, realizar

feedback y explicarles la naturaleza y el propésito del sistema (21).
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Debe insistirse en que no se trata de encontrar un culpable sino de Ia
busqueda de soluciones mediante el analisis del qué, cémo y donde para responder
al porqué. Respecto a esto, uno de los requisitos establecidos por el Consejo de
Europa es que debe garantizarse la proteccion juridica de los profesionales sanitarios

gue notifiquen para que no sean investigados o sancionados (4).

A nivel nacional, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad como
parte de la Estrategia en Seguridad de Pacientes para el Sistema Nacional de Salud ha
desarrollado un sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos: Sistema de
Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP) (disponible en:
https://www.sinasp.es/SINASP_InformacionGeneral.pdf; dltimo acceso 8/03/2015).

El objetivo del sistema de notificacién es la mejora de la seguridad de los
pacientes a partir del andlisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron,
o podrian haber producido dafio. El énfasis principal del sistema estd en el
aprendizaje para la mejora a partir del andlisis de las notificaciones, identificando
nuevos riesgos, tendencias, factores de riesgos y factores contribuyentes. La
comunicacion vy registro de casos, por lo tanto, no es una finalidad en si misma sino

solo el medio necesario para facilitar el aprendizaje y promover cambios.

Los principios que rigen el sistema de notificacion de incidentes son:
voluntariedad, no punibilidad (el objetivo del sistema es el aprendizaje y la mejora y
nunca la fiscalizacion o el control de profesionales individuales), confidencialidad
(solo los profesionales involucrados en la gestién del sistema o en la investigacién de
incidentes tendran acceso a la informacidn), notificacién andnima (no se identifica al
notificante) o nominativa (el notificante indica su nombre) con anonimizacion de los
datos, orientacidén sistémica (las recomendaciones deben adoptar un enfoque
sistémico y centrarse en mejoras hacia el sistema mas que hacia la persona) y analisis

para el aprendizaje y la implementacidon de mejoras a nivel local.

El SINASP tiene dos cuestionarios de notificacién: uno para Hospitales y otro

para centros de Atencién Primaria (31).
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La implantacién del sistema en las diferentes Comunidades Auténomas es
progresiva. En estos momentos, se estd pilotando en 3 centros de salud del area de

Vigo y se prevé su extension.

El SINASP y la informacion relevante sobre este sistema estan disponibles en

la direccidn: https://www.sinasp.es.

Cabe recordar que los sistemas de registro y notificacién no pretenden ser una
estimacidn de la frecuencia de los eventos adversos y de los incidentes en el sector
sanitario, es decir de su epidemiologia, sino una forma de obtener una informacién
valiosa sobre la cascada de sucesos que llevan a la producciéon de uno de estos
acontecimientos, analizarla e implementar mejoras para que no vuelvan a ocurrir o, si

no es factible, mitigar sus consecuencias.

1.1.7 Investigacidn en seguridad de pacientes

La Alianza Mundial por la Seguridad de los pacientes puso en marcha un
importante proyecto de investigacidon para comprender los tipos de dafio que sufren
los pacientes en paises en desarrollo, asi como en los paises con economias en
transicién y elaborar instrumentos de medicidn que puedan utilizar los estados

miembros (32).

Teniendo en cuenta las areas en las que existen lagunas del conocimiento y
donde se espera que la investigacidn en seguridad pueda contribuir a la reduccion del
dafio, se elabora una lista de prioridades para la investigacién entre las que pueden
citarse: comunicacion y coordinacién, problemas institucionales latentes, cultura de
la seguridad, andlisis coste-efectividad de las estrategias de reduccién de riesgos e

indicadores de SP (32).

Se ha publicado por parte de la Alianza un documento especifico sobre AP en
el que se manifiesta el estado incipiente que tiene la investigacién en SP que ha
estado centrada mas en describir el ambiente de seguridad que en la evaluacién de

intervenciones para su mejora. Identificar y medir los dafios en este nivel asistencial
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es una necesidad y un buen punto de partida para la investigacion, necesitando como
condicidn previa criterios comunes acerca de la medicién de la seguridad y de los

resultados de la asistencia insegura (33).

Hasta ahora la investigacion sobre EA se ha centrado mayoritariamente en el
ambito hospitalario. A nivel europeo se plantea una frecuencia de EA de entre un 8-
12% en las hospitalizaciones, 1 de cada 10 pacientes hospitalizados sufre dafios

evitables (8).

En Espaia un estudio con gran repercusion ha sido el ENEAS (34), en el que se
estimaba la incidencia de los EA en la asistencia hospitalaria en un 8,4%, siendo un
42,8% considerado como evitable (5). A nivel de la asistencia privada un estudio
llevado a cabo en 8 hospitales estima la frecuencia de los EA en 2,48%, siendo
evitables el 50% (35). Con el fin de estimar la magnitud y trascendencia de los EA en
Atencién Primaria en Espafa la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud
promovid y financié el “Estudio sobre la seguridad de los pacientes en atencion

primaria de salud” (APEAS)(2).

Astier-Pefia et al (36) sefala como area de investigacion a potenciar en AP la
evaluacién de los sistemas de gestidon de la seguridad, la formacién y la cultura de SP,

junto con la de introducir metodologias cualitativas.

1.1.8 Formacion en seguridad de pacientes

El profesional sanitario constituye el principal eje de la prestacidn sanitaria y
de él derivan buena parte de los output de la organizacién, tanto en términos

clinicos, como sociales.

Los profesionales sanitarios que ejercen dentro de una organizacion, tienen la
obligacion de mantenerse continuamente en formaciéon como indicador de que
asumen la responsabilidad y la trascendencia de sus actos profesionales. El continuo
avance cientifico y técnico en las ciencias de la salud hace necesaria la actualizacion

permanente de los conocimientos y habilidades de los profesionales que trabajan en
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este drea de conocimiento, por lo que los programas formativos necesitan renovarse
constantemente, tratando de adaptarse con agilidad y eficacia a las necesidades
emergentes. Son ampliamente reconocidos los beneficios de invertir en la formacién

en general y también en el contexto de la seguridad del paciente (37) (38).

Las actitudes y percepciones de los profesionales, el grado de implicacién y
compromiso con los retos colectivos, el ambiente y condiciones de trabajo, la
comunicacion, la carga de trabajo y una enorme diversidad de elementos redundan
en una mayor o menor seguridad para el paciente. Los resultados obtenidos en el
estudio APEAS (2) ponen de manifiesto que la necesidad de implantar, de una forma
efectiva, una verdadera CSP en los servicios de AP, debe constituir uno de los

principales retos del futuro inmediato.

Si es importante la formacién e instruccién de estos profesionales como
garantes del presente, no lo es menos la de los futuros sanitarios. Estos deben tener
acceso a los conocimientos mds actualizados y punteros en el grado y, por supuesto,

durante la especializacion.

En Espafia existe un sistema, de reconocido prestigio a nivel internacional,
para acceder a la realizacion de la especialidad en diferentes areas de conocimiento
de las Ciencias de la Salud; es el llamado examen MIR, BIR, FIR, PIR, EIR segun se

destine a médicos, bidlogos, farmacéuticos, psicélogos o enfermeros.

La experiencia ensefia que los médicos especialistas por el programa MIR son
profesionales altamente competentes. Los programas de las distintas especialidades
médicas son ambiciosos, en concreto el Ultimo programa de Medicina Familiar y
Comunitaria (39), uno de los pioneros en metodologias docentes y de mayor
especificacion en sus objetivos, prioridades y areas competenciales, se ha mostrado

claramente eficaz en la consecucién de especialistas bien formados.

Este Programa Oficial de la Especialidad, sin embargo, quiza porque surgio
simultdneamente con los mds claros movimientos y alertas sobre SP, no tiene
definida claramente un area competencial sobre SP y queda englobada en otras areas
formativas de forma secundaria o marginal (40). En otros paises también se han

identificado en el proyecto curricular de alumnos de Medicina lagunas formativas
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relativas al entrenamiento en SP, creando un vacio a nivel estructural que requiere

ser suplida con alguna accion correctiva (41).

Si lo que se pretende es iniciar o mejorar la CSP, las organizaciones sanitarias
precisan formar a sus profesionales, para trasladar los fundamentos, los
conocimientos, adquirir las habilidades necesarias y convencer para cambiar las

actitudes al respecto.

Es necesario considerar que la competencia profesional tiene diferentes
grados de complejidad basados en la pirdmide de Miller, escalonados desde: el
“sabe” de la base, “sabe como”, “muestra cdmo” vy, finalmente el “hace”, del vértice
de dicha pirdmide y, que el abordaje de cada nivel requiere diferentes métodos,

tanto de aprendizaje como de evaluacion (42).

El método y las técnicas de un entrenamiento efectivo, en la adquisicidn de
competencias para la cualificacion de los profesionales sobre SP, no son algo trivial y
ha generado gran interés en el ambito cientifico (38) (43). Se ha visto que no siempre

cualquier intervencidn consigue el efecto esperado (44).

La evidencia muestra que a pesar de los esfuerzos de los profesionales
sanitarios y los gestores en mejorar la calidad y seguridad de la asistencia sanitaria,
los eventos adversos siguen siendo prevalentes, ya que se trata no solo de una
transferencia de conocimientos y habilidades de la disciplina sino de la adopcién de
una cultura. En este sentido, el entorno requiere la misma atenciéon para poder

integrar los conceptos de SP (45).

La educacidn es percibida como el factor mas importante en la mejora de la SP
en AP (46). En los ultimos afios se han publicado resultados de diferentes formas y
métodos formativos para el aprendizaje de SP incluyendo la simulacidon (47), el
analisis de los equipos y la fuerza de sus lideres para promover la calidad de la
atencion y la SP (48). La educacién en conocimientos, habilidades, actitudes,
intenciones y comportamientos relativos a la notificacion de incidentes produjo
mayor comunicacién de estos en residentes que ya notificaban previamente a la
intervencion pero no aumentd el nimero de profesionales que se inician en la

notificacion (49).
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Se estan dando pasos concretos hacia la integracién de la SP en la educacién
de los futuros profesionales, desde la perspectiva de una cultura abierta, donde la
gestidon de errores permita su discusion con los pacientes y sus familiares, su andlisis y

establecer estrategias de prevencion (50).

Una reciente revision sistematica (37) sobre los estudios de educacion de
alumnos y residentes de Medicina, sobre seguridad de pacientes, pone de manifiesto
que los contenidos abordados en las actividades formativas incluyen: un panorama
general de la SP, causas y sistemas basados en el anadlisis, la comunicacién y las
habilidades de trabajo en equipo, y los principios de mejora de la calidad. Las
actividades son bien recibidas por los discentes y el impacto de las mismas es positivo
en cuanto a la adquisicién de conocimientos, habilidades y actitudes. Algunas
intervenciones promueven compromiso con la calidad, traducidos por lo general, en
proyectos de mejora; ninguno de los estudios demuestra el beneficio en términos del
impacto sobre los pacientes. Se mostraron como factores decisivos en la
implementacidn de dichas actividades la existencia de una cultura institucional y de
docentes expertos en la materia. Finalmente concluye que, aunque existe una
tendencia cada vez mayor para el desarrollo de intervenciones educativas en la SP
para estudiantes y residentes de medicina, es necesario seguir esforzandose para

fomentar la adopcién y difusion mas amplia y mejorar las deficiencias metodolégicas.

1.1.9 Experiencias en Atencién Primaria

Segun plantea el grupo de expertos de la OMS, una AP accesible y segura es
esencial para lograr una cobertura universal. Este mismo grupo de expertos sefiala
gue se ha identificado que una importante proporcion de los incidentes sobre
seguridad ocurridos en hospitales tiene su origen en niveles mas tempranos de

atencioén (51).

Como se mencionaba anteriormente, los estudios centrados en la SP en AP
llevados a cabo a nivel mundial han sido mas escasos, aunque este nivel de atencién

es reconocido como el primer punto de encuentro del paciente con el sistema
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sanitario y como el mas frecuentado por la poblacién, donde se producen la mayor

parte de los encuentros profesional sanitario-paciente (11).

La AP tiene unas caracteristicas particulares (52). Se atiende a pacientes de
diferentes edades, que presentan en muchos casos mas de una patologia y cuyos
signos y sintomas pueden ser leves, autolimitados e inespecificos o pueden significar
un peligro para la vida. La atencion es proporcionada por diferentes profesionales, en
entornos y formas diversos (por teléfono, en domicilio, en la consulta). Ademas del
diagnodstico y tratamiento de los episodios agudos de la patologia, promueven la
salud y la prevencién de la enfermedad, atienden a procesos crénicos y derivan a

especialistas (7) (11).

El riesgo del paciente puede verse aumentado porque se han incorporado
nuevas pruebas diagndsticas, terapéuticas y actividad quirdrgica de baja complejidad
y se realizan en el domicilio del paciente, siendo estos, cuidados que antes se
realizaban en el hospital. A esto hay que afiadir la falta de comunicacién entre niveles
y la deficiencia en la continuidad asistencial (7). Una poblaciéon envejecida con
patologias crénicas sobre la que ocurren procesos agudos hace que la enfermedad
comun se presente de forma inusual y que los regimenes terapéuticos sean mas
complejos. La alta prevalencia de trastornos mentales afecta a la presentacion de
enfermedades somaticas y psiquiatricas. Como consecuencia de estas situaciones
puede existir un retraso en los diagndsticos, que las estrategias de tratamiento sean

ineficientes o que las interacciones entre medicamentos pasen desapercibidas (53).

En Espafia, segun el Informe del SNS, se realizaron casi 259 millones de
consultas no urgentes en los Centros de Salud y Consultorios, si se suma la atencion
de urgencias fuera del horario ordinario, las consultas llegan a 279 millones. El 97%
de la asistencia se realiza en el centro sanitario mientras que el 3% se lleva a cabo en

el domicilio (31).

La continuidad en la atencion y el trabajo en equipo dificultan el

establecimiento de sistemas de vigilancia retrospectiva, ya que las historias clinicas se
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basan en una actividad integral e integrada y no en episodios limitados como ocurre

en la atencion hospitalaria (5).

El Grupo de Expertos en AP de la OMS, en una de sus publicaciones en la que
se realiza una revisién de diversos estudios sobre este tema, plantea que las areas
mas estudiadas sobre EA fueron: errores de medicacidn, errores de la administracion
y errores de comunicacién La mayor prevalencia de EA corresponde a errores en el
proceso de medicacién, principalmente en pacientes mayores con multiples
patologias. La consecuencia mas frecuente es un dafio moderado mas que el daiho
grave. Por otra parte se asocia el dafio severo a errores en la prescripcién y error o
retraso en el diagndstico. En cuanto a la prevencién, en los diversos estudios
considerados por la publicacién, se la asocia con errores del procedimiento

relacionados con medicacidn, administracién y comunicacion (51).

Varios estudios han evaluado los eventos adversos en este ambito (5) (54—
59), variando el porcentaje de errores en un rango entre el 0,2% y 7,6%, de los cuales
un 39% han causado algun dano al paciente (5), la mayoria relacionados con la
medicacién. Se ha estimado que en AP los incidentes ocurren entre 5 y 80 veces por
100.000 consultas (60). Gran parte de la variacién en estos resultados se deriva de las
diversas definiciones que se utilizan en la identificacidon de casos y la variedad de
métodos para evaluar la incidencia. No obstante, la evidencia indica que en general
los errores médicos y eventos adversos son una preocupacion y pueden tener efectos

graves (61).

Los errores de prescripcion, la falta de comunicacién entre los profesionales y
los fallos en el diagndstico, se identifican con frecuencia como factores que
contribuyen a los incidentes sin dafio en el paciente; mientras que los errores en el
diagndstico y en el tratamiento, se asocian como causantes de eventos adversos (62).
Recientemente, Panesar et al (63) publicé una revisidn sitematica sobre incidentes en

AP, llegando a estos mismos resultados.

El estudio AMBEAS/ PAHO muestra la frecuencia de EA en la AP analizando los

datos de 4 paises latinoamericanos. La prevalencia de los EA se estimd en un 5,2%,
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siendo evitables el 44%. Entre el 80-100% de los EA relacionados con la comunicacién
y entre el 70-83,5% relacionados con la prescripcidn eran prevenibles. Sin embargo se
estimod que el 60% de los EA inevitables estaban relacionados con la medicacién. La
prevencion del EA se asocid con un bajo estatus socioecondmico del paciente, con el
error de medicacidn o diagndstico y con un menor impacto del EA sobre el paciente

(64).

En un estudio observacional britdnico el resultado obtenido fue de 7 EA por
cada 1000 personas al afo, equivalente a 8 EA cada 10.000 consultas (65). Los
pacientes con mayor riesgo de presentar un EA fueron los que tenian entre 65-84

afios, 5 6 mas admisiones en urgencias o multiples enfermedades.

En 2006, Borrel et al publica el estudio titulado: “Errores clinicos y eventos
adversos: percepcion de los médicos de Atencidon Primaria” (66); se trata de una
encuesta por correo a todos los médicos de una Regidn Sanitaria de Catalufia. El
estudio no mide cultura de seguridad, sino que describe la subjetividad del error
desde la perspectiva del médico. Este trabajo pone de relieve que los médicos
perciben los errores clinicos y los acontecimientos adversos como sucesos
relativamente frecuentes, sin embargo una tercera parte de ellos declaré no haber

cometido nunca un error.

El estudio APEAS es un estudio observacional de prevalencia, realizado sobre
una muestra de 48 centros de atencién primaria de 16 comunidades autonomas. Los
equipos de Atencidn Primaria fueron seleccionados a través de los referentes de SP
de las Comunidades Auténomas, de Sociedades Cientificas y de informadores clave,
participando 452 profesionales (251 médicos de familia, 49 pediatras y 152
diplomados de enfermeria). El niumero de pacientes incluidos fue de 96.047. El
procedimiento utilizado para conocer la frecuencia y caracteristicas de los sucesos
adversos consistié en la cumplimentacion, por los profesionales, de un formulario

cada vez que se identificaba un EA o un incidente sin dafio.

Las variables estudiadas fueron los incidentes relacionados con la SP, los EA y

la gravedad y probabilidad de prevencidon de estos ultimos. El estudio mostré una

55



prevalencia de sucesos adversos de un 11,2%o. (IC95%: 10,52-11,85), de los que un
7,3% se consideraron graves, y un 70,2% del total serian claramente evitables, siendo
mas evitables (hasta un 80,2%) los mas graves. También se identificaron los factores
causales de los EA. La mayor parte estaban ligados a la medicacién (47,8%), sin
embargo, el 24,6% estaban relacionados con la comunicacion y el 8,9% con la gestidn.
El estudio concluye que la practica sanitaria en Atencidn Primaria es razonablemente
segura, siendo la frecuencia de EA baja y predominando los de caracter leve pero, si
se generalizan los resultados al conjunto de la poblacién, podrian verse afectados,
por término medio, 7 de cada 100 pacientes en un afo, dado el altisimo niumero de
visitas que se realizan anualmente (se calculan alrededor de 300 millones). Los datos
gue se resefian y la elevada frecuentacion por parte de los usuarios sefialan la
necesidad de promover acciones que disminuyan dichos efectos y mejoren la
seguridad de los pacientes. Por grupos profesionales, fueron los pediatras los que

presentaron una menor prevalencia.

La principal limitacion de este estudio es que se realizd6 previamente a la
modificacion de la taxonomia por la OMS, dificultando la interpretacion de los

resultados.

1.2 Cultura de Seguridad de pacientes

1.2.1. Concepto y caracteristicas

Desde que el International Nuclear Safety Advisory Group (INSAG) acuiid el
término "cultura de seguridad "para denotar lo lejos que estaba la planta nuclear de
Cherndbil de las condiciones éptimas, se ha asentado gradualmente en el vocabulario
de la seguridad. La cultura de seguridad se ha convertido en un término utilizado por
personas de todo el mundo para explicar todo lo relacionado con los errores de

seguridad (67).

El informe del 2004 del Institute of Medicine (IOM) sugiere que el mejor

método para que las organizaciones alcancen altos niveles de seguridad es dedicar
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suficiente tiempo y recursos en establecer culturas de seguridad de pacientes

eficaces (68).

La mejora de la cultura de seguridad dentro de la atencidn de salud es un
componente esencial de la prevencién o la reduccion de los errores (6) (69), y
promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente se
considera un objetivo prioritario para seguir construyendo el futuro de la SP en AP
(36) (70). Se ha considerado como un factor critico que subyace en el aprendizaje
continuo y el trabajo eficaz en equipo, asi como un motor clave de las conductas de
seguridad, como la notificacion de incidentes o la reduccién de eventos adversos (71)

(72).

Aunque hay diferentes definiciones de “cultura de seguridad”, la mas
comunmente utilizada la destaca Halligan en una revisién donde explora y evalua la
seguridad de pacientes: “El producto de los valores individuales y de grupo, las
actitudes, competencias y patrones de comportamiento que determinan el
compromiso, el estilo y el dominio de una organizacién” (73). Si bien no es dificil de
expresar el término en palabras, conocer y comprender las caracteristicas que
definen una cultura de seguridad y sus implicaciones en las organizaciones sanitarias,

puede ser mas dificil de conseguir (74).

Por otra parte, la cultura de una organizacién consiste en compartir normas,
valores, patrones de comportamiento, rituales de los miembros de una organizacién

(75). La cultura de seguridad es un componente de la cultura organizacional.

Guldenmund et al (67), en el estudio de la CS propone tres tipos de enfoques,

n  u

gue etiqueta como “académico”, “analitico” y “pragmatico”:

1. Enfoque académico: asume la cultura como el resultado de lo que ha
sucedido en la organizacién en el pasado; la historia de la organizacion
seria un elemento influyente en el presente de la cultura organizativa. A
través de métodos cualitativos (entrevistas, observaciones, estudios
documentales), este enfoque tiene por objetivo describir y entender, en

un sentido antropoldgico, la CS mas que evaluarla.
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2. Enfoque analitico: la cultura es un constructo multidimensional que se
mide para obtener informacion relativa a si las dimensiones que se
evallan estan o no presentes en la organizacién. Utiliza principalmente la
metodologia cuantitativa, siendo los cuestionarios los instrumentos mas

utilizados para analizar la CS bajo este enfoque.

3. Enfoque pragmatico: parte del supuesto que una organizacién tiene una
buena cultura si hay un buen rendimiento. Se asume la cultura
organizativa como un estadio de madurez en el que el objetivo es avanzar

al siguiente estadio.

1.2.2. Climay cultura

El término “clima de seguridad del paciente” a menudo se utiliza

indistintamente al de cultura (73).

Mientras que la cultura de seguridad puede ser personificado por los valores,
creencias, normas y procedimientos compartidos relacionados con la SP entre los
miembros de una organizacion (72), el clima de seguridad se define como
"caracteristicas de la superficie de la cultura de la seguridad, de las actitudes y
percepciones de los individuos en un punto dado en el tiempo" (76) (Figura 3) o "los

componentes medibles de la cultura de seguridad" (77).

Cultura de
seguridad del
paciente

Cultura
organizacional

Clima de
seguridad del
paciente

“Un nucleo de “El producto de
valores, rodeado valores, r‘I:IDTITIBS.
de ca ue actitudes, ‘“Las percepciones .
incl‘::yseﬂ creencias, compartidas, Aclliud&_q y
creencias percepciones, actitudes y comportamientos
compartidas, TR creencias de las individuales Seguridad
actitudes, valores, patrones de practicas y orientados hacia del paciente

comportamiento, procesos por los

normas y rituales, la seguridad del

itos individual o grupal, que el entorno de ;
am'n'l'ﬁsﬁé',s de que influyen en el trabajo gestiona y paciente
comportamiento compromiso y logra la seguridad

estilo de la gestion
de la seguridad de
una organizacion™

de sus del paciente™

miembros”

Figura 3. Modelo de cultura de seguridad de pacientes.

Fuente: Adaptado de Morello et a/ Quality and Safety in Health Care 2013;22:11-18 (76).
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La diferencia entre cultura y clima a menudo se reduce a una diferencia en la
metodologia. Los estudios que incluyen cuestionarios de los profesionales sanitarios
se clasifican como estudios de clima de seguridad y los estudios etnograficos que
implican observaciones longitudinales detalladas se clasifican como de cultura de
seguridad (72). Como los dos términos son utilizados indistintamente por diferentes

autores (72) (76), nos limitaremos a usar “cultura” en este documento.

1.2.3. Fundamentos tedricos de la cultura

Dentro de las organizaciones, Guldenmund (78) propone que existen tres
fuerzas principales que intervienen simultdneamente en el comportamiento de las
personas que trabajan en ellas. Estas fuerzas son la estructura, la cultura y los
procesos, relacionados entre si de forma dindmica, de tal manera que la fortaleza
particular de cada fuerza estd determinada por las otros dos. La figura 4 representa
estas tres fuerzas, reflejando que cualquier cultura de una organizacién no puede

estar separada de su estructura o proceso.

Comportamiento

Procesos

Figura 4.Tridngulo de la organizacion
Fuente: Adaptado de Guldenmud, 2007 (78)
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En una revisiéon sistematica del 2011, Halligan identifico los diferentes
fundamentos tedricos de la CS y puso en evidencia que hay pocos estudios en los que
quede reflejado (73). En esta revisiéon, Halligan destaca cinco teorias mas

frecuentemente utilizadas:

1.- Teoria de la Alta Confiabilidad en la Organizacion (High Reliability
Organization): el funcionamiento de los sistemas y la gestién de los seres humanos
son sistemas complejos, pero no lo suficiente como para detectar y anticiparse a los
problemas generados por el sistema y para mejorar la confiabilidad es preciso una

adecuada organizacién de las personas, de los procesos y de la tecnologia (79).

2.- Modelo de madurez cultural: Westrum (80) considera que la cultura
determina la respuesta de la organizacion a los problemas y propuso que una forma
de determinar el tipo de cultura de una organizaciéon es examinar el flujo de la
informacién como un elemento clave. ldentificé tres tipos diferentes de cultura

organizacional: la patoldgica, burocratica y la generativa (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales de las culturas organizacionales

Patolégicas Burocraticas Generativas
Orientacion Centrada en el poder personal, Centrada preocupacion por las  Centrada en la propia mision de la
las necesidades y el normas y las posisciones. organizacion
reconociemiento Altamente compartimentada
Manejo de la La informacion se oculta, es  La informacion es recogida pero La informacién es buscada
informacién retenida o desviada puede ser ignorada. Inexistencia activamente. Existencia de

de comunicacion bidireccional  retroalimentacion

Innovacién Las nuevas ideas son Las nuevas ideas son percibidas Las nuevas ideas son bienvenidas
aplastadas activamente como fuente de problemas, se
tolera el aprendizaje y la
cooperacion pero no se

promueve
Actuacion ante Estas organizaciones buscan  Orientan sus recursos haciala  Tratan de descubrir los problemas
problemas una "cabeza de turco” busqueda de un culpable fundamentales presentes en el

sistema

Fuente: Adaptado de Gavildn-Moral E, Villafaina-Barroso A. Polimedicacién y Salud: Estrategias para la adecuacion terapéutica. Plasencia: Polimedicado labs; 2011

Disponible en: http://www.polimedicado.com/noticia.php?id=9
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Mds recientemente, Halligan (73), siguiendo a Westrum, muestra una
evolucién de la cultura de la seguridad a través de cinco niveles de madurez (Figura 5)

desde el de menor madurez (patolégico) al mas maduro (generador):
- Patoldgica: Por qué tenemos que perder el tiempo en cuestiones de SP

- Reactiva: Nos tomamos en serio la SP y hacemos algo cuando tenemos

un incidente
- Burocrdtica: Tenemos sistemas para la gestién de la SP

- Proactiva: Tratamos de anticiparnos a los problemas de SP que puedan

surgir

- Generativa: La gestion de la SP es una parte integral de todo lo que

hacemos

La gestidn
del riesgo es
una parte
integral de
Estamos | todo lo que
siempre hacemos
Tenemos alerta por
sistemas los riesgos
Hacemos para que puedan
Porqué | algocuando gestionar surgir
perder el tenemos un todos los
tiempo en incidente riesgos
seguridad identificados

PATOLOGICA REACTIVA BUROCRATICA PROACTIVA  GENERATIVA

Figura 5. Niveles de madurez respecto a la cultura de seguridad
Fuente: Adaptado de MaPSaF . 2006. Disponible en http://www.nrls.nhs.uk/resources/?entryid45=59796 (107)

Conocer esta informacion facilita el diagndstico del nivel de madurez de las
organizaciones e identifica las areas de fortalezas y debilidades y las acciones

necesarias para alcanzar el siguiente nivel.
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3.- Modelo de estructura, proceso y resultados de Donabedian: Las
organizaciones sanitarias pueden describirse en términos de estructura, proceso y
resultados. Se define la estructura como las condiciones en que se proporciona la
atencién (materiales, recursos humanos, caracteristicas de la organizacién). El
proceso incluye actividades para procurar cuidados. Y los resultados son los cambios
gue pueden atribuirse a la atencion. Cada componente es dindamico y puede influir en

los resultados de seguridad (81).

4.- Teoria Organizacional: Para entender una cultura corporativa, hay que
prestar atencidén a una serie de caracteristicas claves para la organizacion tales como
el entendimiento comun, el ambiente de trabajo, el lenguaje cotidiano y las actitudes

de los profesionales hacia la organizacién (79).

5.- Teoria de Sistemas: El estado final de un sistema puede ser alcanzado
desde diferentes condiciones iniciales y de maneras diferentes. Asi, una organizacion
con un particular conjunto de atributos puede tener éxito en materia de SP, mientras
gue otra organizacién con diferentes atributos puede alcanzar potencialmente los

mismos niveles de éxito en materia de SP (82).

Halligan (73), basado en los conceptos clave de la literatura revisada, propone
un modelo emergente de mejora de la cultura de seguridad en la asistencia sanitaria,

en el que incluye un proceso continuo de identificacion de fortalezas y debilidades,

implementando intervenciones y su evaluacién (Figura 6).

Mejorar la
Evaluar \ cultura de

la cultura de seguridad seguridad

= Entrenamiento del equipo

= Creacion de un equipo de
o . Implementar seguridad de pacientes

- Identificar areas de mejora intervenciones » Educacién en seguridad de

’ Med!r‘q)n BEESEE Identificar pacientes
- Sensibilizar al personal .

- Evaluar las intervenciones
- Seguimiento de los cambios

fortalezas +
debilidades

Figura 6. Modelo de mejora de la cultura de seguridad en la asistencia sanitaria.
Fuente: Adaptado de Halligan (73)
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1.2.4. Estrategias para mejorar la cultura

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS establecié un
grupo de trabajo de expertos internacionales en 2009 (32), para identificar un
conjunto de prioridades mundiales para la investigacion en SP, tratadas
separadamente segun el nivel de desarrollo de los paises (paises en vias de
desarrollo, paises con economias emergentes y paises desarrollados). La lista de las
principales prioridades de los paises desarrollados suscitd un fuerte consenso,
considerando en tercer lugar, tras la falta de comunicacién y fallos organizativos

latentes, la falta de cultura de seguridad y procesos orientados a la culpa.

Varios estudios han encontrado relacidon entre cultura y practicas seguras,

como la notificacidén de errores (83) (84).

En comparacidon con otras practicas de seguridad de los pacientes, las
intervenciones para promover la cultura de seguridad del paciente son mas dificiles
de definir. Se han definido “culturas de seguridad eficaces” como aquellas en los que
existe un compromiso compartido con la seguridad, de méaxima prioridad, donde la
participacién en comportamientos de promocion de la seguridad se ve reforzada por
los lideres y compafieros, y donde los fallos son valorados como oportunidades de

aprendizaje y mejora (72).

Las intervenciones para promover la cultura de seguridad incluyen una amplia
gama de intervenciones arraigadas en los principios de la promocién del liderazgo, la
creaciéon de trabajo en equipo eficaz y en el cambio de comportamiento, mas que
intervenir en un Unico proceso especifico, equipo o tecnologia. Las rondas de los
lideres o “executive walkrounds” (85), en las que participan clinicos y directivos, asi
como las intervenciones disefiadas para mejorar la comunicacién para animar a
notificar y la formacién del equipo (48), han sido etiquetados como intervenciones
"para promover una cultura de la seguridad." Las estrategias para promover una
cultura de seguridad del paciente puede incluir una Unica intervencién o varias

intervenciones combinadas en un enfoque multifacético.

La formacién del equipo (“team training”) se refiere a un conjunto de

métodos estructurados para optimizar los procesos de trabajo en equipo, como la
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comunicacion, la cooperacion, la colaboracién y el liderazgo (86). En una reciente
revisiéon de Weaver et al se concluye que hay evidencia (entre moderada y alta) de
que el “team training” puede repercutir positivamente en los procesos del equipo de

atencién médica y en los resultados del paciente (87).

Las rondas de los lideres (“executive walkrounds”), es una estrategia de
intervencion que involucra/enlaza al liderazgo organizacional directamente con los
proveedores de atencién. Los directivos visitan la primera linea de atencién de
pacientes con el objetivo de observar y analizar las amenazas actuales o potenciales a
la seguridad del paciente. Pretenden mostrar el compromiso de liderazgo a la
seguridad, fomentar la confianza y prestar apoyo al personal, para abordar de
manera proactiva las amenazas a la seguridad del paciente. Sin embargo, estas
rondas se han puesto en practica de diversas maneras, por lo que la comparacion
entre los estudios es dificil (88); por ejemplo, no todas las intervenciones utilizan un
formato estructurado, y los intervalos de tiempo entre rondas varian ampliamente a
través de los estudios. Este tipo de actividad no es nueva; muchas empresas y
organizaciones han visto el valor de descubrir por si mismos lo que el personal estd
pensando. En la metodologia Lean, cada vez mas aplicada a los centros asistenciales
en los ultimos afios, se le conoce como 'gemba’, que se podria traducir como "el lugar

donde la verdad se puede encontrar” (89).

Los Walkrounds pretenden, segin Menéndez et al (90):

e demostrar el compromiso de alto nivel para la seguridad del paciente.

e establecer lineas de comunicacidn acerca de la seguridad del paciente
entre los empleados y directivos.

e proporcionar oportunidades a los altos ejecutivos para aprender sobre la
seguridad del paciente.

e identificar las oportunidades para mejorar la seguridad, basadas en temas
identificados durante las rondas.

e fomentar la denuncia de los problemas, errores e incidentes.

e promover una cultura de cambio relativas a la seguridad del paciente.

e establecer soluciones locales para minimizar el riesgo.
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Sin embargo, un estudio cualitativo reciente (91) encontré que los
“walkrounds” pueden inadvertidamente conducir a actitudes contraproducentes por
los principales lideres en desacuerdo con los principios recomendados de

“walkrounds”.

Las estrategias de mejora que combinan varias técnicas de intervencién
también se han utilizado para promover la cultura de la seguridad. Por ejemplo, el
“Comprehensive Unit-Based Safety Program” (CUSP) es una estrategia multifacética
para el cambio de cultura que tiene por objeto el cambio de la cultura de seguridad y
proporciona un marco para abordar las cuestiones de seguridad del paciente en el
ambito local. Esto se logra a través de la educacidn, la sensibilizacidn, el acceso a los
recursos de la organizacién y a un conjunto de herramientas formativas. Se fortalece
la capacidad para hacer frente a los problemas de seguridad al combinar las mejores

practicas clinicas y la ciencia de la seguridad (92).

Una revisién anterior de Parmelli et al (93) sobre las estrategias para mejorar
la cultura concluyé que no habia evidencia rigurosa disponible en la literatura actual

para demostrar su eficacia.

Recientemente, la revisidn de las intervenciones para promover la cultura de
la seguridad de Morello et al (76), también sefiald las limitaciones metodoldgicas de

los estudios primarios.

La evidencia de los datos sugiere que existen varias prdacticas que pueden
ayudar a promover una cultura de la seguridad; sin embargo, cuestiones
metodoldgicas relacionadas con la variacion en las practicas estudiadas y los
resultados reflejados, tamafios de muestras extremadamente pequeios y la falta de
ensayos aleatorizados, limitan la evidencia de la efectividad de las intervenciones
disponibles hasta la fecha. Se necesitan evaluaciones robustas que evaliuen el

impacto de las practicas para promover la cultura de seguridad del paciente.

Todo lo anterior ha llevado a que el concepto de cultura de seguridad siga
siendo, a dia de hoy, un fendmeno organizativo complejo que puede ser
comprendido asumiendo diferentes perspectivas epistemoldgicas, diferentes

metodologias asi como con diferentes instrumentos de evaluacidn (94). Esto apoya la
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necesidad de continuar y mejorar los estudios que evalten las intervenciones para

promover la cultura.

1.2.5. Herramientas para medir la cultura

Medir la cultura de seguridad es importante porque se ha encontrado que la
cultura de una organizacion y las actitudes de los equipos, tienen un impacto positivo
en la seguridad de las organizaciones sanitarias, unido a un incremento en la
seguridad de pacientes y calidad de los cuidados (95) (72). Ademas, esas mediciones
permiten monitorizar los cambios. Esto ha propiciado el desarrollo de investigaciones
sobre instrumentos que puedan medir el cambio cultural que facilite la implantacién

y consecuciéon de mejoras en la seguridad de los pacientes.

Una revision de Jung et al (96), identificaron 70 instrumentos cualitativos o
cuantitativos que exploran la cultura organizacional, concluyendo que no existe un

instrumento ideal para explorar la cultura.

Sin embargo, estas herramientas no siempre son transferibles de un contexto
a otro (82). Esto enfatiza la importancia de testar, validar y compartir los resultados

de las herramientas aplicadas.

Singla et al (97) publicaron una revisién de los diferentes instrumentos
existentes para evaluar la CSP en hospitales. Analizaron trece, abarcando un total de
23 dimensiones individuales y que agruparon en las categorias de
gestion/supervision, riesgo, carga de trabajo, competencia, normas y miscelanea. Los

instrumentos variaron sustancialmente en contenido, énfasis y longitud.

Se han publicado tres revisiones sistematicas cuyos objetivos eran sintetizar
los instrumentos utilizados para medir el cambio cultural, facilitar la implementacion

y la mejora en la SP: Colla (77), Flin (98) y Halligan (73).

La revision de Colla et al (77) en 2005 analizé los instrumentos disponibles en
ese momento para medir la cultura de SP en las organizaciones sanitarias,
identificando nueve cuestionarios diferentes. Siete de los nueve cuestionarios

abarcaban cinco dimensiones: liderazgo, politica y procedimientos, personal,
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comunicacion y notificacion de incidentes. Solo uno de ellos (99) evaluaba las
asociaciones entre la puntuacién de cultura de seguridad en el cuestionario y los
resultados obtenidos en los pacientes. Las diferencias mas relevantes entre ellos se
refieren al nUmero de dimensiones que cada uno estudia y al rigor con el que se han

evaluado sus caracteristicas psicométricas.

Flin et al (98), en su revisién de 2006, sintetizaron los resultados de 12
estudios que median el clima de seguridad a través de cuestionarios y reflejaron la
falta de base tedrica explicita para la mayoria de los cuestionarios. En ella se concluye
que hay, al menos, 3 dimensiones clave de la industria que se miden como
componentes de la seguridad en las organizaciones sanitarias: la responsabilidad de
los gestores, los sistemas de seguridad y la carga de trabajo, encontrando en ello
argumentos para la definicion de variables clave que midan la seguridad en diferentes
sectores laborales. Tres de los estudios, que incluian medidas de resultado
independientes, encontraron asociacion entre la valoracién del clima de seguridad y
dichos resultados. Varios de los instrumentos utilizados en estos estudios
presentaban limitaciones en la evaluacion de las propiedades psicométricas, por lo
que los autores recomiendan en las conclusiones que se preste la debida

consideracién a estos aspectos métricos.

Tanto en la revisién de Colla como en la de Flin, destacan dos cuestionarios
como los mejor cualificados para medir la cultura de seguridad: Safety Attitudes
Questionary (SAQ) y Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC, también
identificada como HSOPS o SOPS).

La revisidon sistemdtica de Halligan (73) incluia 139 estudios. En ella se
proporcionaba las definiciones de cultura de la seguridad y el clima de seguridad, la
identificacion de los fundamentos tedricos, las dimensiones y los indicadores de la
cultura de seguridad en la asistencia sanitaria, y la revision de estrategias para

mejorar la CSP en la asistencia sanitaria.

La mayoria de los estudios recopilados, utilizaban cuestionarios cuantitativos
para medirla CSP y proponian mejoras en la seguridad mediante la implementacion
de intervenciones dirigidas a varias dimensiones. En cambio, muy pocos estudios

reflejaron sus fundamentos tedricos (73).
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De los articulos revisados, ciento trece proporcionaban dimensiones. Las mas
frecuentemente citadas eran: compromiso de la direccion con la seguridad,
comunicacion abierta basada en la confianza, aprendizaje organizacional, enfoque no
punitivo hacia la notificacién y analisis de eventos adversos, trabajo en equipo vy el

analisis y creencia compartida de la importancia de la seguridad (73).

Ademas, La European Network for Patient Safety (EUNetPaS), en el aifio 2010
publica un informe donde se recogen los instrumentos de la CSP utilizados en los
estados miembros en 2009, y que se basa en la informacidn aportada por los propios
miembros (100). En la tabla 2 se recoge la lista con los instrumentos), junto con los

paises de la Unién Europea (UE) donde se utilizan.
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Tabla 2. Instrumentos y paises donde son utilizados

Instrumentos Pais UE

1 Checklist for Assessing Institutional Resilience -
2 Culture of Safety Survey -
3 Error Orientation Questionnaire D
4 Hospital Culture Questionnaire -
5 Hospital Survey on Patient Safety- -
6 Hospital Survey on Patient Safety Culture B, RU (Escocia), F, N, SZ, PB, |, E, Cr, S, IS,Fin
7 Manchester Patient Safety Assessment Framework RU, A, PB
8 Nursing Unit Cultural Assessment Instrument -
9 Patient Safety Climate in Anaesthesia -
10 Patient Safety Culture Questionnaire -
11 Patient Safety Culture in Healthcare Organisations Survey -
12 Safety Attitudes Questionnaire H, A N, RU
13 Safety Climate Scale -
14 Stanford Safety Culture Instrument -
15 Teamwork and Patient Safety Attitudes Questionnaire- -
16 Trainee Supplemental Survey -
17 Veteran Affairs Palo Alto/ Stanford Patient Safety Center for Inquiry -
18 Veterans Health Administration Patient Safety Culture Questionnaire -

19 Safety Climate Survey -

20 Clinical Risk Management Aus

21 Drug risk perception - with respect to NSAIDs Esv

22 Healthcare workers’ perception of adverse events and incident reporting |

23 Information System for Surveillance and Control of Adverse Events E

24 Patient perception of safety in health services. CASSES Questionnaire E

25 Patient safety care in hospitals - Quality Standards E

26 Safety Climate Assessment Instrument RU por FEE
27 The Danish Patient Safety Culture Questionnaire D

28 TUKU — Safety culture in health care survey Fin

29 Vienna Safety Culture Questionnaire Aus

30 World Alliance for Patient Safety Hand Hygiene Campaigns Healthcare - Units

Survey on Patient Safety Culture P
31 Patient Safety Culture Improvement Tool (PSCIT) -
32 Safety Organising Scale (SOS) -
33 Safety Artefact Interpretation scale (SAl) -
34 Safety Climate Assessment Tool (SCAT) RU
35 Teamwork and Safety Climate Survey RU
36 Japan Safety Climate -
37 Pharmacy Safety Climate Questionnaire (PSCQ) RU
38 Gershon Safety Climate Tool -
39 The Thomas Jefferson on Inpatient Adverse Events E

A: Alemania; Aus: Autria; B: Bélgica; Cr: Croacia; D: Dinamarca; E: Espafia; Esv: Eslovaquia; F: Francia; Fin: Finlandia; G: Grecia,
H: Holanda; I: Italia; Is: Islandia; N: Noruega; P: Polonia; PB: Paises Bajos; RU: Reino Unido; S: Suecia; SZ: Suiza; FEE: Federacion
Europea de Enfermeras.

Fuente: Adaptado de Andlisis de la cultura de seguridad del paciente en directivos y gestores en el dmbito sanitario publico
de la comunidad auténoma de Aragén. Giménez T. 2013 (101)

Las herramientas/los instrumentos mas conocidas y rigurosamente testadas

son (102):
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- Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) (103) (99)

- Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSOPS) (95)

- Safety Climate Survey (SCS) (104)

- Patient Safety Culture in Healthcare Organizations (PSCHO) (71) (105)
(106)

- Manchester Patient Safety Culture Assessment Tool (MaPSCAT), basada

en Manchester Patient Safety Framework (107) (108)

En la tabla 3 se resumen las caracteristicas de los cuestionarios mas

frecuentemente utilizados.

Tabla 3. Resumen de instrumentos de cultura de SP

HSOPS MaPSaF SAQ SCS PSCHO  MOSPS

Ambito General General Varias unidades Varias unidades General AP

Caracteristicas generales

Destinatarios Individuos Grupo Individuos Individuos Individuos Individuos
N° items (no incluye demograficos) 42 10 60 19 82/32 54/58
Escala Likert (5 categorias) Si No Si Si Si Si
Mide implementacion No No No No No No
Dimensiones
Liderazgo Si Si Si Si Si Si
Normas y procedimientos Parcial Si Parcial Parcial Parcial Parcial
Profesionales Si Si Si Parcial Parcial Si
Profesionales Si Si Si Si Si Si
Notificacion incidentes Si Si Si Si Si Si
N° total dimensiones 12 9 6 5(16) 12
Analisis psicométrico
Anédlisis factorial confirmatorio No procede Cualitativo No procede Parcial Si Si
Alfa de Cronbach 0,63-0,83 No procede 0,68-0,81 Bueno No 0,75-0,90
(version espafiola) (0,74-0,88) (0,63-0,84)
Correlaciones entre puntuaciones y dimensiones Si No procede Si No No Si

HSOPS: Hospital Survey on Patien Safety (version de Esparia); MaPSaF: Manchester Patient Safety Assessment Framework; SAQ: Safety Attitudes Questionnaire
(version de Espafia); SCS: Safety Climate Survey (Safety Climate Scale version de 10 items); CSS: Culture of Safety Survey; PSCHO: Patient Safety Cultures in
Healthcare Organizations; MOSPS: Medical Office Survey on Patient Safety (version de Espafia)

Fuente: Adaptado de Andlisis de la cultura de seguridad del paciente en directivos y gestores en el dmbito sanitario publico de
la comunidad auténoma de Aragon. Giménez T. 2013 (101)

Cada herramienta tiene sus pros y contras (tabla 4).
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Tabla 4. Caracteristicas clave de las principales herramientas

Heramienta Ejemplos de uso Propiedades Fortalezas Debilidades Calidad de la
(creador) psicométricas evidencia
Hospital Survey  Hospitales en US, Propiedades Permite la Focalizado a
on Patient Safety UK, Bélgica, psicométricas comparacién con hospitales.
Culture (AHRQ) China, Espafia, testadas. otros paises Presenta
Holanda, Turquia, Identificados algunas
etc problemas con la cuestiones de
dimension de validez
"Personal"
Manchester Hospitales en US, No se detallanen Secentraenel Se ha publicado
Patient Safety Canada. la literatura concepto mas poco acerca de
Culture Farmacias en UK amplio de cultura su uso
Assessment de seguridad
Framework
(NPSA)
Safety Attitudes  Hospitales, UCI,  Ampliamente Bien validada. Algunos piensan
questionnaire farmacias, AP, de probadas y bien Permite la que se necesita

(desarrollado de
una herramienta
de la aviacion)

muchos paises

validadas

comparaciéon con
otros paises

tiempo para
cubrirla

Safety Climate
Survey
(Universidad de

Texas e IHI de US)

Hospitales en
América del Norte

Se ha llevado a
cabo su validaciéon
pero no hay
estudios detallados
de sus
propiedades
psicométricas

Corto y facil de
cumplimentar.
Ha sido
comparado con
otras encuestas

Testado
principalmente
en
Norteamérica.
Desarrollado
hace tiempo

Patient Safety
Climate in
Healthcare
Organizations
(Stanford,
financiado por
AHRQ)

Hospitales en US

Validacion de sus
propiedades
psicométricas

Estudios con
gran tamafio
muestral han
validado la
herramienta

Testado casi
exclusivamente
en hospitales
americanos

Fuente: Adaptado de The Health Foundation. Measuring safety culture. February 2011 (102)

Es posible clasificar las herramientas de acuerdo a su facilidad de uso y lo bien

probadas y validadas que estan, pero aun asi esto proporciona una guia general y no

tiene en cuenta los factores contextuales locales (102).

De entre todos los instrumentos comentados anteriormente, el EUNetPaS

(100) recomienda para uso dentro de la Unién Europea (no para evaluacién

comparativa) estos tres que se detallardn a continuacion:

71



- Hospital Survey on Patient Safety Culture, de la AHRQ de los EEUU.

- Manchester Patient Safety Assessment Framework, de la Universidad de
Manchester en el Reino Unido.

- Safety Attitudes Questionnaire, de las Universidades de Texas y Johns

Hopkins de los EEUU.

1. Hospital Survey on Patient Safety Culture

El desarrollo del HSOPS fue llevado a cabo por la Agency of Health Research
and Quality (AHRQ) y fue lanzada en 2004, siendo utilizada ampliamente en USA y

otros paises.

Para desarrollar esta encuesta, los investigadores llevaron a cabo una revisiéon
de la bibliografia relacionada con la seguridad, los accidentes, los errores médicos,
notificacién de errores, el clima de seguridad y la cultura, y el clima y la cultura
organizacional. Ademas, los investigadores examinaron los instrumentos existentes

del climay cultura de seguridad publicados e inéditos.

La encuesta fue testada previamente con personal hospitalario para
asegurarse que los items eran entendidos facilmente y relevantes para la seguridad
del paciente en un hospital. Por ultimo, la encuesta fue pilotada en 21 hospitales a lo

largo de siete estados de USA.

Un total de 4.983 encuestas fueron administradas, con 1.437 respuestas
recibidas, resultando una tasa de respuesta global del 29%. Tras este estudio piloto,
los items fueron depurados, teniendo en cuenta las dimensiones de la cultura de

seguridad conceptualmente significativas, independientes y fiables.

Un andlisis factorial exploratorio se realizd inicialmente para explorar la
dimensionalidad de los datos del estudio. Se usé la extraccién de componentes
principales, junto con la rotacién Varimax, para maximizar la independencia de los
factores. Los resultados del analisis factorial exploratorio revelaron 14 factores con

valores propios superiores o iguales a 1,0. La varianza total explicada por los 14
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componentes o factores es 64,5 por ciento, con casi todos los elementos de carga en

gran medida de un solo factor (con un factor de carga mayor que o igual a 0,40).

Para examinar mas a fondo la dimensionalidad de la encuesta, se realizd un
analisis factorial confirmatorio (AFC: el AFC prueba el ajuste de un modelo que
propone un numero especifico de factores y especifica los elementos que miden o se
cargan en cada uno de los factores). Se creé un modelo inicial factorial confirmatorio
a partir del andlisis factorial exploratorio y un anadlisis del contenido de las

dimensiones de la cultura de seguridad e items.

El HSOPS evalta las opiniones del personal de hospital acerca de los
problemas de seguridad del paciente, los errores médicos y eventos notificados, e
incluye 42 items que miden 12 dimensiones de la cultura de seguridad del paciente.
La mayoria de los items utilizan escalas de respuesta de 5 puntos, de acuerdo (de
"Totalmente en desacuerdo" a "Totalmente de acuerdo") o la frecuencia (de "Nunca"
a "Siempre"). Para los items redactados positivamente, las respuestas 4 y 5
corresponden a respuestas positivas y, para los items redactados negativamente, las

respuestas 1y 2 corresponden a las respuestas positivas.

Una sintesis del desarrollo de la encuesta estd disponible en (ultimo acceso

22/01/2015):

http://www.ahrq.gov/professionals/quality-patient-

safety/patientsafetyculture/hospital/userguide/hospapps.html

Las 12 dimensiones del cuestionario son: Frecuencia de eventos notificados,
Percepcion de seguridad, Expectativas y acciones de la direccion/ supervision de la
unidad/ servicio que favorecen la seguridad, Aprendizaje organizacional/mejora
continua, Trabajo en equipo en la unidad/ servicio, Comunicacion franca, Feed-back y
comunicacion sobre errores, Respuesta no punitiva a los errores, Dotacion de
personal, Apoyo de la gerencia del hospital en la sequridad del paciente, Trabajo en
equipo entre unidades/servicios y Problemas en cambios de turno y transiciones entre

servicios/ unidades.
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La tabla 5 aporta las descripciones de las 12 dimensiones de la cultura de

seguridad y el nimero de items que mide cada dimensién (109).

Tabla 5. Definicidn de las dimensiones y niumero de items

Dimensiones

Definicién: la medida en que...

Numero items

Frecuencia de eventos Los siguientes tipos de errores se notifican: 1) errores detectados y corregidos 3
notificados antes de que afecten al paciente; 2) errores sin potencial de dafar al paciente;
3) errores que podrian dafiar al paciente pero no lo hace
Percepcion de Los procedimientos y sistemas son efectivos para la prevencion de errores y 3
seguridad hay una falta de problemas de seguridad
Expectativas y acciones La direccién/supervision considera las sugerencias del personal para mejorar la 4
de la direccion/ seguridad de los pacientes, apoya el seguimiento de los procedimientos de
supervision de la seguridad de pacientes y no pasan por alto los problemas de seguridad de
unidad/ servicio que pacientes
favorecen la seguridad
Aprendizaje Los errores han dado lugar a cambios positivos y los cambios son evaluados 3
organizacional/mejora por su eficacia
continua
Trabajo en equipo en la El personal se apoya mutuamente, se trata con respeto y trabajan juntos como 4
unidad/servicio un equipo
Comunicacion franca El personal comenta libremente si ve algo que podria afectar negativamente al 3
cuidado del paciente y se siente libre de cuestionar las decisiones con mayor
autoridad
Feed-back y El personal es informado sobre los errores que se cometen, sobre los cambios 3
comunicacion sobre realizados a partir de los eventos notificados y se discute la forma de prevenir
errores los errores
Respuesta no punitiva a El personal siente que sus errores no son utilizados en su contra, y los errores 3
los errores no constan en su expediente
Dotacion de personal Hay sufiente personal para afrontar la carga de trabajo habitual y las horas de 4
trabajo son adecuadas para proporcionar la mejor atencién a los pacientes
Apoyo de la gerencia del La direccién propicia un clima de trabajo que promueve la seguridad del 3
hospital en la seguridad paciente y muestra que la seguridad del paciente es de la maxima prioridad
del paciente
Trabajo en equipo entre Los servicios o unidades cooperan y se coordinan entre si para prestar la mejor 4
unidades/servicios atencion a los pacientes
Problemas en cambios La informacion de los pacientes se transfiere a través de las unidades y 4

de turno y transiciones
entre servicios/
unidades

durante los cambios de turno

Fuente: Adaptado de Sorra & Dyer, 2010 (109)
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La encuesta también incluye dos preguntas de resultados. Una de ellas pide a
los encuestados proporcionar una calificacién general de seguridad de paciente en su
area de trabajo / unidad (A-Excelente, B-Muy Bueno, C-Aceptable, D-Pobre, E-Malo) y
otra, indicar el numero de incidentes que se han notificado en los ultimos 12 meses
(Ninguna notificacién, de 1 a 2 notificaciones, de 3 a 5 notificaciones, de 6-10

notificaciones, de 11 a 20 notificaciones, 21 notificaciones o mas).

Adicionalmente, se les pide a los encuestados proporcionar informacién
demografica sobre si mismos (area de trabajo / unidad, si tienen interaccién directa

con los pacientes, etc.).

Una fortaleza de la encuesta es que evalla una serie de dimensiones
culturales clave relacionados con la seguridad del paciente, centradas tanto a nivel de
la unidad / departamento, como en la totalidad del hospital. Este enfoque
multidimensional proporciona un nivel de especificidad que lo hace util como una
herramienta para guiar intervenciones de mejora de la seguridad de pacientes (109).
Los resultados de la encuesta se pueden utilizar para diagnosticar el estado actual de
la cultura de seguridad del paciente, sensibilizar al personal sobre la seguridad del
paciente, evaluar el impacto de las intervenciones y programas de seguridad del
paciente; tendencia del cambio de la cultura a través del tiempo, y benchmarking con

otros hospitales (82).

El HSOPS ha sido traducido a 18 idiomas y administrado en mas de 30 paises.
La propia AHRQ dispone de una versién para los americanos de habla hispana. Varios
investigadores han publicado resultados psicométricos (110) (111) (112) (113).
Algunos estudios sugieren que no todos los items incluidos son validos fiables y
generalizables (114). Otros, ponen de manifiesto la baja fiabilidad de la dimensién
relacionada con el personal (110) (109) teniendo el resto de las dimensiones
propiedades psicométricas aceptables. Los analisis realizados por Smits et al (112) en
los Paises Bajos han encontrado un fuerte apoyo psicométrico para 11 dimensiones,

con una variacion considerable a nivel de unidad.

Actualmente el HSOPS se complementa con otros tres cuestionarios para

diferentes ambitos:
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- Residencias de ancianos: Nursing Home Survey on Patient Safety
Culture
- Atencién Primaria: Medical Office Survey on Patient Safety Culture

- Oficinas de farmacia: Pharmacy Survey on Patient Safety Culture

Todos ellos estan disponibles en: http://www.ahrg.gov/professionals/quality-

patient-safety/patientsafetyculture/index.html (dltimo acceso 03/02/2015).

En nuestro pais se han desarrollado dos encuestas basadas en el HSOPS. Por
un lado, el “Cuestionario de evaluacién de la cultura de seguridad de pacientes”
traducido, adaptado y validado por el equipo de Saturno y financiado por la Agencia
de Calidad en 2008 (115); por otro lado, en 2010, una traduccidn, adaptacién vy
validacién del MOSPS (Traduccién, validacién y adaptacidon de un cuestionario para
medir la cultura de seguridad del paciente en Atencion Primaria) que es la version
dirigida a los centros de atencién primaria, resultado de la colaboracién entre la
Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFyC) y el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad (116).

2. Manchester Patient Safety Framework (MaPSaF)

El Manchester Patient Safety Framework (MaPSaF) es una herramienta
desarrollada por la Universidad de Manchester (107) y promocionada por la National
Patient Safety Agency de Gran Bretaina (NPSA) para ayudar a las organizaciones a

evaluar su progreso en el desarrollo de una cultura de seguridad.

Este cuestionario contempla diez dimensiones criticas de SP y para cada una
de ellas cinco niveles de progresién segun el grado de madurez de la cultura de
seguridad en el que se encuentra la organizacion o el equipo que se evalla segun la

teoria de Westrum.
Las dimensiones son las siguientes:

1. Mejora continua

2. Prioridad de la SP

3. Errores del sistemay la responsabilidad individual
4

Notificacion de incidentes
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Evaluacidn de incidentes
Aprendizaje para lograr un cambio
Comunicacidén

Gestion de personal

w 0 N o Wu

Formacién del personal

10. Trabajo en equipo

Los participantes del taller califican cada factor de acuerdo con el nivel de

cultura de seguridad de la organizacidn, de la siguiente manera:

- Patoldgicos: organizaciones con una actitud predominante de “épor
qué perder el tiempo en la seguridad?” y, como tal, hay poca o
ninguna inversion en la mejora de la seguridad.

- Reactivo: organizaciones que solo piensan en la seguridad después de
qgue ha ocurrido un incidente.

- Burocrdticas: organizaciones en donde la seguridad implica rellenar
casillas para demostrar a los auditores y asesores que estan
centradas en la seguridad.

- Proactivas: organizaciones que dan un alto valor en la mejora de la
seguridad, invierten activamente en mejoras continuas de seguridad
y recompensan al personal que plantean cuestiones relacionadas con
la seguridad.

- Generativo: en una organizacion generativa, la seguridad estd
realmente en las mentes de todos, desde los gerentes hasta personal
de primera linea; la seguridad es una parte integral de todo lo que

hacen.

El modelo Manchester tiene una evaluacién cualitativa, no cuantitativa y se
realiza mediante talleres moderados por un facilitador en los que, en primer lugar, se
realiza una valoracién individual y posteriormente se discute en grupo hasta alcanzar

consenso. Permite la identificacién de mejoras dentro de cada grupo.

El MaPSaF se puede utilizar de muchas maneras, por ejemplo, para facilitar la

reflexion sobre la cultura de seguridad del paciente, estimular la discusién sobre las
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fortalezas y debilidades de la cultura, revelar las diferencias de percepcion entre los
grupos de profesionales, ayudar a entender los niveles de madurez de dicha culturay

ayudar a evaluar cualquier intervencién especifica necesaria para cambiarla (100).

Esta herramienta facilita su uso con versiones para diferentes ambitos como

hospitales de agudos, asistencia ambulatoria, atencién primaria y salud mental.

Entre las debilidades muestra que, aunque la herramienta ha sido
ampliamente utilizada en Reino Unido, se ha realizado poca validaciéon de los
resultados fuera de este pais. La mayoria de las organizaciones que la han utilizado no
han publicado sus resultados salvo en EEUU (102). Aunque el valor de la herramienta
es que conceptualiza cultura de seguridad en términos generales, esto también es
potencialmente una debilidad, ya que contiene algunos elementos que son dificiles
de medir o reflexionar y puede llevar mds tiempo que otras herramientas mas

concisas centradas Unicamente en el clima de seguridad.

El MaPSaF estd disponible en la pagina web de la NPSA (ultimo acceso

03/02/2015). Disponible en:

http://www.npsa.nhs.uk/nrls/improvingpatientsafety/humanfactors/mapsaf/

3. Safety Attitudes Questionnaire (SAQ)

El cuestionario SAQ, de origen estadounidense, es una adaptacion del
Intensive Care Unit Management Attitudes Questionnaire, el cual deriva de un
cuestionario ampliamente utilizado en la aviacién comercial (“Flight Management

Attitudes Questionnaire”, FMAQ) (99).

Dos modelos conceptuales fueron la base de este cuestionario: Vincent's
framework, para analizar los riesgos y seguridad y el modelo conceptual de
Donabedian para la evaluacidn de la calidad (99). Estos modelos proporcionan una
base tedrica, que se tradujo en mas de 100 items que luego fueron evaluados y

sometidos a pruebas piloto y andlisis factorial exploratorio. Después de estas técnicas
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de refinamiento, la encuesta final original abarco seis dimensiones conteniendo 40

items (mas 20 adicionales).
Las dimensiones son:
Clima de trabajo en equipo
Satisfaccion laboral
Organizacion y valoracion del servicio

1.
2
3
4, Clima de seguridad
5 Condiciones de trabajo
6

Reconocimiento del nivel de estrés

Las preguntas se clasifican en una escala de Likert de 5 puntos que van desde

muy en desacuerdo a muy de acuerdo.

Desde su creacion, el SAQ ha sido adaptado para su uso en otros entornos de
atencién de salud, incluyendo quiréfanos, unidades de hospitalizaciones generales y

clinicas ambulatorias.

En cada versién del SAQ, el contenido fundamental es el mismo con pequenas

modificaciones en algunos items para reflejar cada area clinica:

- Trabajo en equipo y clima de seguridad (SAQ-Teamwork and
Safety Climate)

- Asistencia ambulatoria (SAQ-Ambulatory Version)

- Unidades de Cuidados Intensivos (SAQ-ICU Version)

- Parto y nacimiento (SAQ-Labor and DeliberyVersion)

- Quirdfano (SAQ-Operating Room Version)

- Farmacia (SAQ-Pharmacy Version)

El SAQ tiene una buena validez de constructo y consistencia interna (117). Se
ha utilizado extensamente para comparar las actitudes entre diferentes areas clinicas,
para impulsar actividades de mejora de la seguridad del paciente, y para medir el
cambio en las actitudes relacionadas con la seguridad después de que se

implementaron estas intervenciones (118).
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El SAQ es probablemente el mejor instrumento documentado para medir la
cultura de seguridad del paciente (77) (99) (119) y es también el Unico cuestionario
gue muestra relacién con resultados en el paciente: una cultura de seguridad del
paciente bien desarrollada, medida con el SAQ, se ha demostrado que son
equivalentes con un menor numero de errores de medicacidn, tasas mas bajas de
neumonias asociadas a ventilacién, menos infecciones sanguineas, y mas cortas

estancias en UCI (119).

Una caracteristica que lo distingue es que puntuaciones mas altas en esta
encuesta se han asociado a resultados mas efectivos, contrastando esto con otras
herramientas donde existen menos probabilidades de encontrar una asociacion

directa con los resultados del paciente (102).

Otra fortaleza de la herramienta es que es relativamente breve y facil de
cumplimentar, y puede ser utilizada para identificar cambios en el tiempo ya que

admite una aplicacion repetida (102).

Al igual que en muchas encuestas de cultura de seguridad, tiende a tener
tasas de respuestas modestas. También puede sefialar diferencias en las actitudes

entre los grupos, pero no explora por qué pueden existir esas diferencias.

En EEUU se ha utilizado ampliamente, pero también en Alemania (120) (121),
Suecia (122), Noruega (119), Turquia (123), Australia (124) o China (125), entre otros

paises.

1.2.6. Cultura de seguridad e impacto en resultados del paciente

La asociacién entre las mejoras en la cultura de seguridad (principalmente
organizacional) y el clima (principalmente las actitudes y comportamientos del
personal) y su impacto en resultados del paciente no es clara, debido a la complejidad

del tema vy a la limitada investigacion en este campo (126) (127).
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La figura 7 muestra la relacién lineal que se asume con frecuencia entre

cultura de seguridad y resultados en pacientes.

Iniciativas de mejora

Mejora de la cultura
de seguridad

Mejores resultados
en pacientes

Figura 7. Modelo simplista de la relacion entre cultura y resultados

Fuente: Adaptado de The Health Foundation. Research scan: Does improving safety culture affect patient outcomes? (127)

Sin embargo, la evidencia actual no sugiere que un cambio en la cultura de
seguridad sea un precursor necesario para que existan cambios en los resultados. Es
mas probable que exista una interrelacién compleja y, cambios en procesos y
resultados de los pacientes pueden tener un impacto en la cultura de seguridad del
personal. Es probable que haya una relacion bidireccional entre cultura de seguridad
y resultados de los pacientes, en lugar de una causalidad unidireccional o lineal

(Figura 8).
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Iniciativas

Resultados en el

Resultados en los
pacientes

Figura 8. Relacidn reciproca entre cultura y resultados

Fuente: Adaptado de The Health Foundation. Research scan: Does improvina safety culture affect patient outcomes? (127)

El vinculo entre una cultura de seguridad del paciente bien desarrollada, y los
buenos resultados en salud de los pacientes, estd todavia pendiente de establecer

(128).
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2. JUSTIFICACION
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El desarrollo de una cultura de seguridad es un elemento clave para mejorar la
seguridad del paciente y la calidad de la atencién (6) (72). Se hace necesaria la
busqueda de herramientas que permitan obtener informacidn sobre las percepciones

y creencias generales de los miembros de una organizacion.

Se requiere la realizacion de evaluaciones periddicas, asi como el
establecimiento de planes de mejora orientados a mantener una fuerte cultura de
seguridad. De este modo, una evaluacién satisfactoria de la cultura de seguridad
genera evidencias que la seguridad es una prioridad en el sistema organizativo

evaluado.

A pesar de la creciente evidencia de la eficacia de las intervenciones
educativas en la SP, su aplicacion y la adopcidén de intervenciones exitosas, estd
siendo lenta (37) (129). Establecer una cultura en seguridad de pacientes, centrada
en el aprendizaje a partir de incidentes y efectos adversos en contraposicion a la
cultura de culpa y el reproche, puede mejorar la calidad de los servicios sanitarios,
mediante el conocimiento de los incidentes y eventos adversos que se producen en

los procesos de atencidn sanitaria (130) (131).

En nuestra area, el estudio llevado a cabo sobre la deteccion de eventos

adversos en Pediatria (132) (Disponible en: http://tinyurl.com/pedseg, acceso 31

diciembre 2015), puso en evidencia la falta de conocimientos en materia de
seguridad de pacientes entre pediatras y enfermeras de Pediatria del area. Este
hecho, junto a que el Programa Oficial de la Especialidad de Medicina Familiar y
Comunitaria no tiene definido claramente un area competencial sobre SP, quedando
esta englobada en otras dreas formativas de forma marginal (40), justificaria la

realizacion de este estudio.

Paralelamente, subyace en este proyecto de investigaciéon el convencimiento
de que existe la necesidad de formar en seguridad de pacientes a los profesionales
sanitarios, actuales y futuros, cuales quiera que sean sus responsabilidades. El reto es
encontrar aquellas actividades dirigidas a la formacidn y mejora de la cultura de
seguridad de pacientes que respondan a las necesidades y expectativas del

aprendizaje. Y, en consonancia con los estadios del aprendizaje de competencias,
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pensamos que la incorporacion de acciones formativas concretas, vinculadas a la
sensibilizacién, registro, notificacion y manejo de los incidentes y eventos adversos,
en los nuevos planes de formacién de nuestros profesionales o en la formacién
continuada, derivara en la instauracidn progresiva de una cultura organizacional de la

SP.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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3.1 Hipotesis

Al ser un disefo de ensayo clinico de educacidn sanitaria, se corresponde con
una hipdtesis comparativa, en donde se plantea la siguiente hipdtesis nula: la
participacién en una intervencion para mejorar la cultura de seguridad no influye en

los facultativos.

En la hipdtesis alternativa se plantea que la participaciéon en la intervencion
para mejorar la cultura de la seguridad produce en los facultativos resultados que

pueden ser mejores o peores con respecto a aquellos que no la realizaron.

Por tanto se plantea una hipdtesis conservadora o bilateral, en la que la
hipétesis nula es de igualdad en los resultados obtenidos entre el grupo de médicos
que participaron en la intervencién. La alternativa es que hay diferencias en los
resultados de los dos grupos. Dentro de esta hipdtesis, como es bilateral, se acepta la

posibilidad de que los resultados sean mejores o peores.
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3.2 Objetivos

Objetivo general: Evaluar la eficacia de una intervencién educativa para
mejorar la cultura de seguridad de pacientes en las Unidades Docentes de Medicina

Familiar y Comunitaria de Galicia.

Objetivos especificos:

e Determinar si la intervencion modifica el Grado de seguridad del
paciente en el ambito de las Unidades Docentes de Medicina Familiar y
Comunitaria de Galicia.

e Determinar si la intervencion modifica el Ndmero de incidentes
notificados en el grupo de intervencién.

e Describir los incidentes y eventos adversos registrados durante la

intervencion.
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4. MATERIALY METODOS
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4.1. Estrategia de busqueda bibliografica

Se realizd una busqueda bibliografica en Pubmed introduciendo como
términos MeSH: “patient safety culture”, “safety culture survey”, “safety attitude
guestionnaire”, “safety attitudes questionnaire”, “safety attitude”, “patient safety
practice”, “patient safety culture”, “patient safety climate”, “primary care”,

”n o« n

“ambulatory care”, “culture of safety”, “organizational culture”.
Se limito la busqueda a las publicaciones en inglés y espafiol.

Asimismo fueron también revisadas las referencias bibliograficas de los

articulos obtenidos para la obtencidon de articulos adicionales.

Se consultaron pdginas web como la de la Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ), National Health Service (NHS) o Canadian Patient Safety Institute

(CPSI), para la revisidon de informes.

Se contactd personalmente con dos expertas investigadores en SP: Teresa

Giménez (101) y Antje Hammer (133).

4.2. Diseiio del estudio

Para los objetivos 1 y 2, evaluacién de la intervencion: Estudio experimental
unifactorial de dos grupos (control e intervencién), aleatorizado controlado y abierto,

con registro pre y post-test.

Para el objetivo 3, analisis de incidentes: Estudio observacional de los
incidentes y eventos adversos notificados por tutores y residentes de MF, en las

UUDD de Galicia.

4.3. Periodo de estudio

Desde octubre de 2008 a septiembre de 2009.
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4.4. Ambito de estudio

Unidades Docentes de Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia.

El Sistema Nacional de Salud espafiol es un sistema de cobertura universal con
la organizacion territorial de los servicios de salud basados en areas de salud. En
Galicia, con una poblacién de 2,7 millones de habitantes, hay 7 areas de salud, 398
centros de atencién primaria y 3.141 médicos de familia, con un promedio de 1.500

ciudadanos. Cada area tiene una unidad docente de Medicina Familiar y Comunitaria.

PORTUGAL

Figura 9. Areas sanitarias de Galicia

4.5. Participantes

Tutores pertenecientes a las Unidades Docentes de Medicina Familiar y
Comunitaria de Galicia y residentes de ultimo afio de especialidad (MIR-4) de
Medicina Familiar y Comunitaria de las 7 Areas de Salud de la Comunidad Auténoma

de Galicia (Figura 9).
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Eligibilidad
En el afo 2009, existian en total 160 tutores y 288 residentes de los cuales 74

son MIR-4. Estos ultimos, con sus respectivos tutores, constituyen los denominados

“Par Tutor-Residente”.

Tabla 6. Asignaciodn inicial de las Unidades Tutor-Residente

CENTRO GRUPO INTERVENCION GRUPO CONTROL TOTAL
A CORURNA C.S. Elvifia.Mesoiro

w
N
wv

C.S. Cambre

C.S. Adormideras
C.S. Labafiou

C.S. Os Rosales

Subtotal

FERROL C.S. Naron

C.S. Caranza

C.S. Serantes

Subtotal

SANTIAGO C.S. Fontifias
C.S. Vite
C.S. A Estrada

C.S. Concepcidn Arenal
C.S. Noia

C.S. Conxo

C.S. Ordes

RIlR[r|r[N|IN|IN|O|R|R|w

Subtotal

=
o

OURENSE C.S. Novoa Santos
C.S. Marifiamansa
C.S. A Carballeira
C.S. Valle-Inclan

Subtotal

LUGO C.S. Burela
C.S. Sarria
C.S. Xove
C.S. Nadela (Fingoi)
Subtotal

PONTEVEDRA C.S. Vilagarcia
C.S. O Grove
C.S. Bueu
C.S. Lérez

R IRINIWWIO|R|RININIO|IRIN|W|W

C.S. Monteporreiro

Subtotal

ViGO C.S. Sardoma

C.S. Matamad

C.S. Cuba

Rl lr v alolr|r|IviRrlwlolr|IRr|IRlOR|Rr|IRIvO|IR|lO|IRr|o|lRr|Rr|RrIN|[Oo|lRr|rRr|| R, |R|R]|N
Rrlrlr|lwlalrlo|lr|r|IviwiRr|lo|lRr|R|Id|lo|lRr|INM|IR|l|o|lrRr|o|lrRr|rRr|rRr|rR|lW|rRr|lolvIN|o|lRr|R|w

C.S. Redondela

C.S. Val Mifior

=

C.S. Bembrive

Subtotal 7 7 14

TOTAL 35 34 69
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La distribucién inicial de las Unidades Tutor-Residente (UTR) por 4area

sanitaria, centro de salud y grupo, se recoge en la tabla 6.
Criterios de inclusion

- Residentes de 42 afio de Medicina Familiar y Comunitaria y sus
tutores, pertenecientes a las Unidades Docentes de Galicia, que den

su consentimiento para participar en el estudio.
Criterios de exclusion

- Tutores o residentes en situacion de baja laboral durante el periodo
de estudio.

- Tutores y residentes que no den su consentimiento para participar.

Reclutamiento

A cada participante le fue enviada una carta por parte de la Investigadora
Principal del proyecto (Anexo A), acompafiado del Consentimiento Informado que
debia firmarse (Anexo B). En una segunda carta remitida por el coordinador del
trabajo de campo (Anexo C), se proporcionaban detalles mas concretos del
procedimiento a seguir y las fases del estudio. Para estimular la colaboracién se
ofrecié a los participantes la entrada en un sorteo de un ordenador portatil y una

PDA.
Aleatorizacion

La aleatorizacién se realizé por el Area de Metodoloxia das Ciencias do
Comportamento de la Facultad de Psicologia de la Universidad de Santiago de

Compostela.

La unidad de muestreo fue la UTR (Unidad Tutor-Residente). La asignacién de
las UTR a los grupos experimentales (Control vs. Intervencidn) se realizé de manera

aleatoria, mediante la utilizacion del paquete estadistico SPSS. 15.

Justificacidn del tamafio de la muestra
Calculamos que para detectar una mejora de la cultura de seguridad de

pacientes de 30% con una potencia del 80% y una confianza del 95%, si consideramos
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un 10% de pérdidas se precisan captar 27 unidades tutor-residente por grupo. Para
facilitar la participacién de todos los tutores-residentes que cumplieran los criterios

de inclusion, se ampli6 a la totalidad (35 y 34 pares en el Gl y GC respectivamente).

El diagrama de flujo y el tamafio de la muestra reclutado se muestran en la

figura 10 de la seccién de “Resultados”.

4.6. Intervenciéon

En primer lugar, el cuestionario HSOPS (Anexo D) (enlace:

http://culturaseguridadpaciente.umh.es/Encuesta%20seguridad%20FIS.pdf), se envid

de forma nominal a cada participante por correo postal junto con una carta en la que
se explicaban los objetivos y se invitaba a los profesionales a colaborar en el estudio.
La distribucion de la encuesta y documentos acompafiantes se entregaron en sobres

cerrados, dirigidos personalmente a los profesionales incluidos en la muestra.

A continuacidén, en el grupo de intervencién, se llevaron a cabo las siguientes

actuaciones:

a) Realizacion de talleres formativos

En la actividad formativa a nivel grupal, se pretendia proporcionar datos
actualizados de la incidencia de Episodios Adversos en Atencién Primaria y se les puso
al corriente de las iniciativas existentes tanto a nivel nacional como internacional. Se

utilizaron medios audiovisuales y material impreso.

Programa

Contenido tedrico: Introduccidon a la Seguridad de pacientes; conceptos de
efecto adverso, incidente, suceso adverso, complicacién, efecto secundario, reaccion
adversa medicamentosa (RAM); tipos de errores y su analisis; errores relacionados

con el uso de medicamentos.

Aspectos practicos: Registro manual de EA en el cuestionario de notificacién

(Anexo E). Se les presentd y explicd el funcionamiento del formulario utilizado en el
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APEAS (2), haciendo hincapié a sus caracteristicas de voluntariedad, confidencialidad,
orientacién sistémica y no punibilidad y donde se enfatizaba su utilidad como

instrumento para el aprendizaje.

El programa del taller y un ejemplo del material utilizado en la sesion

presencial, se recogen en el Anexo F.
Duracion
La duracion de cada taller fue de 2 horas.
Equipo docente

El equipo docente estaba constituido por una médica de familia y una
enfermera, las mismas en los 8 talleres, formadas en SP (la enfermera colaboré en el

estudio APEAS) y con amplia experiencia docente.
Lugar y fecha de realizacion de los diferentes talleres

Se realizé un taller en cada una de las 7 areas sanitarias consideradas, a
excepcion de Lugo en la que se impartieron 2 por la dispersiéon geografica de los
centros docentes, en las dependencias de éstas y en horarios adaptados a la actividad

de los centros, segun se especifica en la tabla 7.

Tabla 7. Distribucion de talleres por fecha, hora y lugar

CIUDAD FECHA HORA LUGAR

XOVE 04-feb-09 14:00 CS Xove

CORUNA 05-feb-09 14:00 CS Elvifia-Mesoiro
FERROL 29-ene-09 13:30 CS Caranza

SARRIA 04-feb-09 8:00 CS Sarria

OURENSE 03-feb-09 8:00 CS Novoa Santos
PONTEVEDRA 02-feb-09 8:00 Xerencia Pontevedra
SANTIAGO 03-feb-09 13:30 Xerencia Santiago
VIGO 05-feb-09 8:00 Xerencia Vigo
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b) Registro de eventos adversos mediante el formulario APEAS

Los profesionales de los pares tutor-residente participantes en el grupo de
intervencion cumplimentaron manualmente el formulario APEAS cada vez que
identificaban un incidente en la consulta, de forma voluntaria y anénima, durante 15
dias en fechas previamente establecidas y de forma sincrénica para todos los

participantes, durante su actividad diaria y segin metodologia APEAS (2).
c) Retroalimentacion

Cada participante remitié al coordinador de campo los incidentes registrados
junto con los datos de la actividad diaria en los formularios al efecto. El coordinador
de campo, a su vez, devolvié a los profesionales el analisis de sus registros al final del

estudio; un ejemplo puede verse en el Anexo G.

Finalmente, se volvié a remitir a los participantes de ambos grupos (Control e
Intervencion) el Cuestionario HSOPS de Cultura de Seguridad del Paciente, para que

lo cumplimentasen.

Como resumen, para describir la intervencion, se ha utilizado la guia y la lista
de verificacion elaboradas por Hoffmann TC et al (134), denominada TIDieR
(Template for Intervention Description and Replication), con el fin de mejorar la
informacién y la replicabilidad de la intervencién. En el Anexo H se recoge la lista de

comprobacién ejecutada.

4.7. Plan de trabajo

Para la realizacion del estudio se establecid un calendario de trabajo, tal y
como se recoge en la tabla 8. La ejecucidén del proyecto de investigacidon durd
aproximadamente 10 meses, desde Diciembre de 2008 a Septiembre de 2009,

estableciéndose 5 fases.
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Tabla 8. Fases de realizacion del estudio

PLAN DE TRABAIJO FECHAS ‘
FASE 1: RECLUTAMIENTO
- Difusion del proyecto y condiciones de participacion Diciembre
- Adaptacion de la escala y preparacion de materiales 2008
FASE 2: PRETEST (ambos grupos) Segunda quincena Enero 2009

- Pase del cuestionario SOPS
FASE 3: INTERVENCION (solo Grupo Intervencion)

Taller formativo | Primera quincena Febrero 2009

Registro de eventos adversos (APEAS) | Segunda quincena Febrero 2009

Retroalimentacion | Segunda quincena Marzo 2009

FASE 4: POSTEST (ambos grupos)

- Pase del cuestionario SOPS Segunda quincena Mayo 2009
FASE 5: ANALISIS DE DATOS Junio-Septiembre
- Codificacion y grabacion de datos 2009

- Andlisis estadistico y elaboracién de conclusiones

En la Fase 1 el principal objetivo era dar a conocer el proyecto de
investigacion y su interés, de manera que pudiéramos alcanzar un alto grado de
participacién. A los interesados se les proporcionaba informacién detallada del

procedimiento a seguir y las condiciones que debian respetarse.

En la Fase 2 se llevd a cabo el primer pase del Cuestionario SOPS. Esta fase, tal
y como se habia establecido en el disefio, debia ser cumplimentada por ambos

grupos.

Para aumentar la tasa de respuesta, se realizaron hasta 3 recordatorios, por
FAX, teléfono, correo electréonico y correo postal, a los sujetos que no habian
contestado: el primero aproximadamente a las dos semanas de la distribucion del
cuestionario y el segundo un mes mas tarde. El formato de carta utilizada para el
recordatorio puede verse en el Anexo |. Los cuestionarios se acompafaron de un
codigo de identificacion del sujeto encuestado, que permitia tener informacion de los
gue no respondieron para poder realizar de forma focalizada los recordatorios. Las

encuestas contestadas se enviaron por correo autofranqueado.

En la Fase 3 se realizd la Intervencion sobre uno de los grupos, siguiendo el

protocolo establecido.
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En la Fase 4 se volvié a remitir a los participantes de ambos grupos (Control e
Intervencién) el Cuestionario SOPS de Cultura de Seguridad del Paciente, para que lo
cumplimentasen. El tiempo entre ambos pases fue de 4 meses, intervalo que se
considerd adecuado, en la medida en que era demasiado grande como para que los
sujetos recordasen las respuesta emitidas en la primera fase y, al mismo tiempo,
suficiente como para que el efecto de la Intervencion se viese instaurado vy

materializado en el trabajo diario de los profesionales.

Por ultimo, la Fase 5 consistio en la revision puntual de todos los
cuestionarios, codificacion y grabacién en soporte informatico, asi como el analisis

estadistico de los datos.

Este mismo departamento codificd los datos para cegar el analisis.

4.8. Mediciones

Cultura

El cuestionario HSOPS se ha utilizado ampliamente para evaluar la cultura de
seguridad de pacientes, controlar los cambios en la SP en el tiempo y evaluar el
impacto de las intervenciones. Es uno de los instrumentos que recomienda el

EUNetPaS para su uso dentro de la Union Europea (100).

En el momento de llevar a cabo este trabajo, solo existia la version online del
cuestionario en espafiol para hospitales, llevada a cabo por el Grupo de Trabajo del
Proyecto sobre Cultura de Seguridad del Paciente de la Universidad de Murcia,
investigacion financiada por el FIS (06/1875), accesible en:

http://culturaseguridadpaciente.umh.es/Encuesta%20seguridad%20FIS.pdf.

Posteriormente, fruto del convenio entre la Agencia de Calidad del Ministerio de
Sanidad y Consumo y la Universidad de Murcia fue adaptado por el equipo de
Saturno (115), modificAndose la redaccion de algunos items. Asi, el item D10.3
“Tenemos mas personal de sustitucién o eventual del que es conveniente para el
cuidado del paciente” se sustituye por “En ocasiones no se presta la mejor atencién al
I”.

paciente porque hay demasiados sustitutos o personal temporal”. En la version
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mejor para el cuidado del paciente” (Disponible en:

http://www.ahrq.gov/professionals/quality-patient-

safety/patientsafetyculture/hospital/index.html; dltimo acceso 29/03/2016)

Consta de 42 preguntas agrupadas en 12 dimensiones (tabla 9). Estas
dimensiones son: 1. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio (4 items); 2.
Expectativas y acciones de la Direccién/supervision de la Unidad/Servicio que
favorecen la seguridad (4 items); 3. Aprendizaje organizacional/mejora continua (3
items); 4. Apoyo de la Direccién/gerencia en la seguridad del paciente (3 items); 5.
Percepcién de seguridad (4 items); 6. Retroalimentacién y comunicacién sobre
errores (3 items); 7. Franqueza en la comunicacién (3 items); 8. Niumero de incidentes
notificados (3 items); 9. Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios (4 items); 10.
Dotacion de personal (4 items); 11. Problemas en cambios de turnos y transiciones

entre Unidades/Servicios (4 items); 12. Respuesta no punitiva a los errores (3 items).
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Tabla 9. Dimensiones e items del cuestionario HSOPS

DIMENSION

coDIGO

iTEM

DIMENSION 1

Trabajo en equipo en
la Unidad/Servicio

DIMENSION 2

Expectativas y
acciones de la
Direccion/supervision
de la Unidad/Servicio
que favorecen la
seguridad

DIMENSION 3

Aprendizaje
organizacional/mejora
continua

DIMENSION 4

Apoyo de la
Direccidn/gerencia en
la seguridad del
paciente

DIMENSION 5

Percepcion de
seguridad

DIMENSION 6

Retroalimentacion y
comunicacion sobre
errores

* ftems gradados en sentido negativo

D1.1

D1.2

D1.3

D1.4

D2.1

D2.2

D2.3*

D2.4*

D3.1

D3.2

D3.3

D4.1

D4.2

D4.3*

D5.1*

D5.2

D5.3*

D5.4

Dé6.1

D6.2

D6.3

El personal de esta unidad suele apoyarse mutuamente

Cuando tenemos mucha carga de trabajo, trabajamos en equipo
para terminarlo

En esta unidad el personal se trata con respeto

Cuando alguien esta sobrecargado de trabajo, suele encontrar
ayuda en sus compafieros

Mi superior hace comentarios favorables cuando ve un trabajo
hecho de conformidad con los procedimientos establecido

Mi superior considera seriamente las sugerencias del personal
para mejorar la seguridad de los pacientes

Cuando la presidn de trabajo aumenta, mi superior quiere que
trabajemos mas rapido, aunque se ponga en riesgo la seguridad
de los pacientes

Mi superior no hace caso de los problemas de seguridad de los
pacientes aunque se repitan unay otra vez

Tenemos actividades especificas dirigidas a mejorar la seguridad
del paciente

Cuando se detecta algun fallo se ponen en marcha medidas para
evitar que vuelva a ocurrir

Después de introducir cambios para mejorar la seguridad de los
pacientes, solemos evaluar su efectividad

La Direccion de este centro propicia un ambiente laboral que
promueve la seguridad del paciente

Las acciones de la Direccién del centro muestran que la seguridad
del paciente es altamente prioritaria

La Direccion del centro solo parece interesada en la seguridad del
paciente después de que ocurre un suceso

En esta unidad no se produce un mayor nimero de errores por
pura casualidad

La seguridad del paciente nunca se compromete por hacer mas
trabajo

En esta unidad tenemos problemas con la seguridad de los
pacientes

Nuestros procedimientos y sistemas son efectivos para la
prevencion de errores

Se nos informa sobre los cambios realizados a partir de los
sucesos que hemos notificado

Se nos informa sobre los errores que se cometen en esta unidad

En esta unidad discutimos cdmo se pueden prevenir los errores
para que no vuelvan a sucede
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Tabla 9 (bis). Dimensiones e items del cuestionario HSOPS

DIMENSION

DIMENSION 7

Franqueza en la
comunicacion

DIMENSION 8

Frecuencia de
eventos notificados

DIMENSION 9

Trabajo en equipo
entre
Unidades/Servicios

DIMENSION 10

Dotacion de personal

DIMENSION 11

Problemas en
cambios de turnos y
transiciones entre
Unidades/Servicios

DIMENSION 12

Respuesta no
punitiva a los errores

cODIGO
D7.1
D7.2
D7.3*
D8.1
D8.2
D8.3
D9.1*
D9.2
D9.3*
D9.4
D10.1
D10.2*
D10.3*
D10.4*
D11.1%*
D11.2*
D11.3*
D11.4*
D12.1*
D12.2*

D12.3*

iTEM

El personal comenta libremente si ve algo que podria afectar
negativamente al cuidado del paciente

El personal se siente libre de cuestionar las decisiones o acciones de
aquellos con mayor autoridad

El personal sanitario tiene miedo de hacer preguntas cuando algo
aparentemente no esta bien

Cuando se comete un error pero es descubierto y corregido antes de
afectar al paciente, écon qué frecuencia es notificado?

Cuando se comete un error pero no tiene el potencial de dafiar al
paciente, écon que frecuencia es notificado?

Cuando se comete un error que pudiese dafiar al paciente, pero no lo
hace, écon que frecuencia es notificado?

Los servicios o unidades de este centro no se coordinan bien entre
ellos

Hay buena cooperacion entre los servicios del centro que necesitan
trabajar juntos

En este centro, con frecuencia resulta incomodo trabajar con
personal de otros servicios o unidades

Los servicios o unidades del centro trabajan juntos y de forma
coordinada para dar la mejor atencion a los pacientes

Tenemos suficiente personal para afrontar la carga de trabajo
habitual

El personal de esta unidad trabaja mas horas de lo que seria
conveniente para una buena atencion al paciente

Tenemos mas personal de sustitucidn o eventual del que es
conveniente para una buena atencidn al paciente

Frecuentemente trabajamos bajo presion, intentando hacer muchas
cosas y en muy poco tiempo

La informacidn de los pacientes se pierde, en parte, cuando son
trasladados de un servicio a otro

A menudo se pierde informacién importante de los paciente durante
los cambios de turno

Con frecuencia es problematico el intercambio de informacion entre
los servicios o unidades del centro

Los cambios de turno son problematicos para los pacientes que
acuden al centro

El personal siente que sus errores son utilizados en su contra

Cuando se informa de un efecto adverso, parece que se esta
juzgando a la persona mas que al problema en si mismo

El personal de la unidad teme que los errores que puedan cometer
consten en su expediente

* ftems gradados en sentido negativo
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Las respuestas a estas preguntas estan disefiadas en una escala de Likert de
cinco de 5 puntos, segun grado de acuerdo (de "Totalmente en desacuerdo" a
"Totalmente de acuerdo") o segun la frecuencia (de "Nunca" a "Siempre"). Para los
24 items redactados positivamente, las respuestas 4 y 5 corresponden a respuestas
positivas y, para los 18 items redactados negativamente, las respuestas 1 y 2

corresponden a las respuestas positivas.

La encuesta también incluye dos preguntas de resultados; una de ellas pide a
los encuestados proporcionar una calificacidon general de seguridad de paciente en su
area de trabajo/unidad y otra, indicar el nimero de eventos que se han notificado en

los Gltimos 12 meses.

El resto de preguntas se agrupan en variables de tipo sociodemografico y
profesional (area de trabajo/unidad, si tienen interaccion directa con los pacientes,

etc.).
Incidentes y eventos adversos

El formulario APEAS (2) (Anexo E), cuestionario de notificacidon de incidentes,
se elabord a partir del realizado por la Facultad de Medicina de la Universidad de
Washington en su proyecto sobre seguridad del paciente y adaptado tras los
resultados del estudio ENEAS (34), bajo técnicas de consenso. El formulario incluye,
ademas del registro de la categoria profesional y afios de experiencia laboral del
profesional, y la edad y género del paciente, 11 médulos que analizan: factores de
riesgo del paciente, resumen de lo ocurrido y su posible causa, nivel asistencial en el
gue tuvo lugar, impacto sobre el paciente, efectos que se produjeron en el paciente,
atencidn sanitaria recibida por el paciente a consecuencia del EA, factores causales
del EA, en qué medida ha sido la asistencia sanitaria la causante de la lesidn,
evidencia de que el EA se podria haber evitado, valoracién de la evidencia de

posibilidad de prevencién, y qué se podria haber hecho para evitar el problema.

Para determinar que el evento adverso se debe a la asistencia se puntud en
una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequefia evidencia; 6= evidencia
practicamente segura) el grado de confianza que tienen de que el evento adverso

pueda ser debido a la asistencia sanitaria y no al proceso patoldgico. Se consideré un
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punto de corte de > 2 para considerarlo como positivo Para determinar que el evento
adverso es evitable se puntud en una escala de 6 puntos (1= no evidencia o pequeia
evidencia; 6= evidencia practicamente segura) el grado de confianza que tienen de
gue el evento adverso pueda ser evitable. Se considera un punto de corte de > 4 para

considerarlo positivo (2).

Para describir la gravedad del dafo, se siguié la clasificacion de la OMS

(detallada en el apartado “Glosario de términos”).

En el APEAS, se define como “sucesos adverso” a la suma de efectos adversos
e incidentes; siendo el efecto adverso un accidente imprevisto e inesperado que le
causa algun dafio o complicacion al paciente. Posteriormente se publicé la taxonomia
de la OMS, en la cual, el suceso adverso se considera incidente, mientras que el
incidente con dafio se denomina evento adverso. Estas ultimas definiciones han sido

las utilizadas en nuestro analisis.

4.9. Analisis estadistico

4.9.1. Para los objetivos especificos orientados a la evaluacion de la

intervencion.

El cuestionario contiene preguntas formuladas positivamente y otras

formuladas negativamente, las cuales se invierten para el analisis.

Para cada dimension, se calculd la puntuacidon media de cada participante a
partir de los items que la componian. No se tuvieron en cuenta valores perdidos,

siguiendo metodologia de la AHRQ.

El diagndstico de valores perdidos se llevé a cabo con la prueba MCAR de
Little para diagnosticar si lo fueron completamente al azar, utilizdndose para ello el

paquete estadistico SPSS version 15.
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Las variables cualitativas se expresan como valor absoluto y porcentajes, con
la estimacidn de su intervalo de confianza cuando procede. Las variables cuantitativas
se expresan como media y desviacidon estandar o mediana y rango intercuartil. Se
comprobd la normalidad con el test de Shapiro-Wilk, con “rcomander” (135) por su

mejor clasificacion, especialmente en situaciones de muestras pequenas (136).

Para comparar los resultados en el grupo de intervenciéon y de control, a
diferencia del protocolo publicado inicialmente, se lleva a cabo el anadlisis por
intencion-de-tratar. La variable de resultado Grado de seguridad y las doce
dimensiones, por basarse su medida en la escala Likert, se compararon con el test de
Wilcoxon para datos pareados. La comparaciéon de la otra variable de resultado,

Numero de incidentes notificados, se realizd con la prueba de Friedman.

Para el tamafio del efecto se calcularon los estadisticos delta de Cohen, delta
de Cliff, indice de Varghan y Delaney’s y el nimero necesario a tratar (NNT), con el
paquete "orddom" (137), que permite el andlisis de variables paramétricas y no

parameétricas.

Para analizar la relacion entre factores demogréficos, profesionales,
dimensiones y la variable de resultado Grado de seguridad se utilizd la funcién gim
del paquete “stats” (138), una vez diagnosticada su distribucion con “gamlss” (139).
Para su relacion con la variable de resultado Numero de incidentes notificados,
primero se agregd esta de cinco a tres categorias por haber algunas sin ocurrencia. Se
probaron las funciones polr, del paquete basico “MASS”, y multinom del paquete
“nnet” (140). Para verificar el supuesto de predominios proporcionales se utilizd
“VGAM” (141). Se incluyeron edad, sexo, gerencia, dimensiones y el valor inicial de la
variable resultado en cada uno de los dos modelos, que se fueron eliminando por el
método de pasos, utilizando como criterio el estadistico Akaike Information Criterion
(AIC); se comparé la parsimonia con la funcidon anova. El diagnéstico de los modelos
finales asi identificados se llevd a cabo por inspeccion visual de los graficos de
residuos, puesto que permiten revelar la existencia de desviaciones evidentes de
homocedasticidad o normalidad. El riesgo relativo se calcula mediante la funcion

risk.display del paquete "epiDisplay” (142).
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Todas las pruebas fueron bilaterales y se considerd la significacion estadistica

a los valores de p inferiores a 0,05.

4.9.2. Para el analisis de incidentes

Las variables cualitativas se describieron a través de frecuencias y porcentajes.
Las cuantitativas a través de su media, desviacién estandar (DE), mediana y rangos
intercuartilicos. La comparacion de las variables cualitativas entre dos o mds grupos
se realizd usando el test chi-cuadrado y/o el test exacto de Fisher. Para la
comparacion de variables cuantitativas y dos grupos se utilizé el test U de Mann-
Whitney o el test de t de student, dependiendo de su distribucidon. Para comparar
variables cuantitativas y tres o mas grupos se usé el test de Kruskall Wallis o ANOVA,
segun la distribucién de los datos cuantitativos. Todos los andlisis se realizaron con el
paguete estadistico SPSS.15. Se consideré la significacion estadistica para valores de

p menores de 0,05.

4.10. Aspectos ético-legales

El estudio se realiza siguiendo las normas de buena practica clinica de la

Declaraciéon de Helsinki.

Se garantiza la confidencialidad de la informacidén recogida segun la Ley
Organica 15/1999 de Protecciéon de Datos de Caracter Personal. Se garantiza el
cumplimiento del Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el uso y

acceso a la historia clinica electronica.

El estudio contd con la aprobacién del Comité de Etica de Investigacion Clinica

de Galicia (CEIC de Galicia) para la realizacion del proyecto (CEIC 2008/268) (Anexo J).

Los investigadores del presente proyecto aseveran que no tienen ningun

conflicto de intereses.
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4.11. Registro del estudio

El protocolo de este trabajo se ha registrado en ISRCTN (International
Randomised Controlled Trial Number), registro de ensayos clinicos reconocido por la
OMS vy ICMIE (International Committee of Medical Journal Editors) que apoya la
transparencia en la investigacion clinica, ayuda a reducir la publicacidn selectiva de

resultados y asegura una base de evidencia objetiva y completa.

ISRCTN41911128

4.12. Financiacion

Financiado por la Conselleria de Sanidade (PS08/43).
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5. RESULTADOS
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5.1. Resultados de la evaluacion de la intervencion

5.1.1. Poblacidn de estudio

Siguiendo el diagrama de flujo (figura 10), la poblacion diana, en el momento
de llevar a cabo el estudio, la conformaban 148 profesionales, es decir, todos los
residentes de cuarto aflo de Medicina Familiar y Comunitaria de Galicia y sus tutores

(74 UTR), cuya distribucién inicial ya se ha presentado en la tabla 6.

Después de difundirlo a todos los profesionales, 10 fueron excluidos por
diversos motivos (2 profesionales se encontraban de baja maternal, 4 eliminaron el
correo sin haberlo leido). Finalmente se contacté con 138 (69 UTR). Tras la
aleatorizaciéon fueron asignados 70 al grupo de intervencién (Gl) y 68 al grupo control

(GC).

En el Gl, 53 profesionales (75,7%) responden al cuestionario SOPS en el
momento inicial y previo a la intervencidn. En este grupo, 44 reciben la formacion de
los talleres; para los que no recibieron el taller, la dificultad de adaptacidén al horario
de trabajo, en general, fue el motivo que justificé la ausencia. De estos, 35 notificaron
eventos adversos, con un total de 140 notificaciones. En la fase 4 del plan de trabajo,

cumplimentaron el cuestionario SOPS, 45 facultativos de este grupo.

En el GC responden el cuestionario SOPS en la primera vuelta, 46 facultativos

(74,7%), y 36 en la segunda vuelta.

En total se perdieron 18 participantes, a pesar de los recordatorios por correo
electrdnico, correo postal, teléfono y fax. El motivo principal implicado en este hecho
pudo ser la concurrencia del fin de la educacidon de postgrado con la fase 4 del

estudio. Finalmente, |la tasa de participacién fue del 58,7%.
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Evaluados para seleccion (n=148; 74 T*y 74 R**)

Excluidos (X= X+ X)

3| ¢ Renuncian a participar (Xi)
¢ Otras razones (X;) =10

[ Reclutamiento ]

Aleatorizados
(n=138; 69 Ty 69 R)

Grupo de Grupo control
intervencion l
Asignados a la intervencién (n=70; 35 Ty 35 R) Asignados al control (n=68; 34 Ty 34 R)
N ¢ SOPS**, primera oleada (n=53; 27 Ty 26 R) ¢ SOPS, primera oleada (n=46; 23 Ty 23 R)
9 ¢ Recibieron entrenamiento especifico en
seguridad de pacientes (n=44) No recibieron la intervencion asignada (7 renuncian a participar, 1

. baja maternal, 14 otras razones) (n=22.
¢ Registraron eventos adversos (n=35) ! zones) (n=22)

Asignacion

No recibieron la intervencién asignada (11 renuncian a participar, 1
baja maternal, 2 rotacion externa, 3 otras razones) (n=17)

v

(]
‘E ¢ SOPS, segunda oleada (n=45; 24 Ty 21 R) ¢ SOPS, segunda oleada (n=36; 20 Ty 16 R)
(]
E Pérdidas seguimiento (n = 8) Pérdidas seguimiento (n=10)
5
oL
[}
v

\ 4
a Analizados (n=45) Analizados (n=36)
\g + Excluidos del analisis (n=0) + Excluidos del analisis (n=0)
<

*T: Tutores de Medicina Familiar y Comunitaria
**R: Residentes de cuarto afio (MIR-4)
***SOPS: Survey on Patient Safety Culture

Boutron |, Moher D, Altman DG, Schulz KF, Ravaud P, Group ftC: Extending the CONSORT Statement to Randomized Trials of
Nonpharmacologic Treatment: Explanation and Elaboration. Annals of Internal Medicine 2008, 148(4):295-309.

Figura 10. Diagrama de flujo del estudio
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En la tabla 10 se puede ver el nUmero de profesionales que cumplimentaron

el SOPS (pre y post-test).

Tabla 10. Numero de sujetos que cumplimentaron cada una de las fases del estudio por grupos

Muestra inicial Pre-test Muestra final
Tutores 35 27 24
GRUPO Residentes 35 26 21
INTERVENCION SUBTOTAL 70 53 45
Tutores 34 23 20
GRUPO CONTROL Residentes 34 23 16
SUBTOTAL 68 46 36

5.1.2. Caracteristicas de la muestra estudiada

En la tabla 11 se muestran las caracteristicas profesionales y
sociodemograficas de los participantes del grupo intervencion y del grupo control. No
objetivamos diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos en las
variables género, edad, gerencia de pertenencia, si existe en el centro un
procedimiento para notificar incidentes, tiempo trabajado en el centro y en la
especialidad actual, horas de trabajo semanales, ni tampoco en la variable si tiene

interaccion directa con los pacientes.

Tabla 11. Comparacién de las variables sociodemograficas y profesionales por grupos

DE Mediana P25

Intervencidn 53,0 41,5 10,5 44 31 50

46 40,3 10,8 36,5 29 51

NS

Control

NS: No significativo (p>0,05)
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Tabla 11 (bis). Comparacidn de las variables sociodemograficas y profesionales por grupos

Grupos
Variables
Intervencion Control
n % n % p

Hombre 27 50,9 19 41,3

NS
Mujer 26 49,1 27 58,7
Corufia-Ferrol 13 24,5 10 21,7
Lugo 5 9,4 6 13
Ourense 10 18,9 7 15,2

NS
Pontevedra 5 9,4 6 13
Santiago 8 15,1 3 6,5
Vigo 12 22,6 14 30,4
Si 21 41,2 21 45,7

NS
No 30 58,8 25 54,3
Menos de 1 afio 1 1,9 2 4,3
De 1 a5 afios 6 11,3 5 10,9
De 6 a 10 afios 1 1,9 1 2,2
De 11 a 15 afios 7 13,2 4 8,7 NS
De 16 a 20 afios 9 17 5 10,9
21 afios 0 mas 3 5,7 6 13
MIR 26 49,1 23 50
De 6 a 10 afios 2 3,8 1 2,2
De 11 a 15 afios 3 5,7 2 6,5
De 16 a 20 afios 12 22,6 5 10,9 NS
21 afios 0 mas 7 18,9 12 30,4
MIR 21 49,1 16 50
Menos de 20 horas a la semana 1 1,9 0 0
De 20 a 39 horas a la semana 34 65,4 31 67,4
De 40 a 59 horas a la semana 16 30,8 13 28,3 NS
60 horas a la semana o mas 1 1,9 2 4,3
Si 53 100% 46 100%
No 0 0% 0 0%

NS: No significativo (p>0,05)
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Resultados

Tabla 12. Estadisticos descriptivos de cada dimensidn y comparacion basal por grupos

. . Grupo intervencion n=53 Grupo control n=46
Dimensiones
Media DE Media DE (1) (2)
1. Trabajo en_ (-.:qmpo enla 35 07 36 06 " e
Unidad/Servicio
2. Expectativas y acciones de la
Direccion/Servicio que favorecen la 3,7 0,8 3,7 0,7 * NS
seguridad
3. A;?rendlzaje organizacional/mejora 28 0,7 29 0,8 " NS
continua
4. Apoyo de la gerencia en la seguridad 32 08 32 07 " NS
de paciente
5. Percepcion de seguridad 3,1 0,6 3,2 0,6 & NS
6. Retroalimentacion y comunicacion 27 08 30 07 " NS
sobre errores
7. Franqueza en la comunicacion 3,5 0,6 3,6 0,5 = NS
8. F_rgcuencna de eventos adversos 27 10 28 1,0 " NS
notificados
9. Trabajo en e.ql'upo entre 34 0,6 34 05 « NS
Unidades/Servicios
10. Dotacion de personal 2,8 0,6 3,0 0,6 * NS
11. Pl"o.blemas en cam.blos de turr!o.s y 33 06 33 05 " .
transiciones entre Unidades/Servicios
12. Respuesta no punitiva a los errores 3,1 0,7 33 0,6 * NS
(1) Prueba Shapiro-Wilk
(2) Prueba Mann-Whitney
* p<0,05
NS: No significativo
. . Grupo intervencion n=53 Grupo control n=46
Dimensiones N .
Mediana P25 P75 Mediana P25 P75
1. Trabajo en equipo en la
: o 3,5 3,0 4,0 3,5 3,3 4,0
Unidad/Servicio
2. Expectativas y acciones de la
Direccion/Servicio que favorecen la 3,8 3,0 4,3 3,8 3,3 4,0
seguridad
3. Ar_)rendlzaje organizacional/mejora 27 23 33 30 23 33
continua
4, Apoyo de la gerencia en la seguridad 30 27 37 33 27 37
de paciente
5. Percepcion de seguridad 3,3 2,8 3,5 3,3 3,0 3,5
6. Retroalimentacion y comunicacion 27 23 30 30 23 37
sobre errores
7. Franqueza en la comunicacién 3,3 3,0 4,0 3,7 3,3 4,0
8. F_re_!cuenma de eventos adversos 23 20 33 27 20 37
notificados
9. Trabajo en equipo entre 35 30 38 34 30 38

Unidades/Servicios

10. Dotacion de personal 2,8 2,3 3,3 3,0 2,8 3,5

11. Problemas en cambios de turnos y

3,3 3,0 3,8 3,4 3,0 3,5
transiciones entre Unidades/Servicios

12. Respuesta no punitiva a los errores 3,0 2,7 3,7 3,3 3,0 3,7
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En la tabla 12, se observa como las dimensiones en los grupos de intervencion
y control al inicio del estudio no seguian una distribucién normal, por lo que se
presenta su mediana y rango intercuartil. Ademas, todas y cada una de las

dimensiones no presentan diferencias significativas entre grupos.

Asi mismo, se objetiva que los grupos antes de la intervencién son
comparables en las variables de resultado Grado de seguridad del paciente y Numero
de incidentes notificados (tabla 13). Llama la atencién el alto porcentaje de no
notificacion de eventos adversos en el ultimo afio, que oscila entre 74,5% en el Gl y

76,1% en el GC.

Tabla 13. Variables de resultado por grupos

Grupo
Intervencion Control
n % n % p
Grado d Excelente 1 0,02 1 0,02
e o - Muy Bueno 13 0,3 9 0,2
seguridad del NS
5 Aceptable 30 0,6 31 0,7
paaente
Pobre 8 0,2 4 0,1
Ninguna
e . 38 0,7 35 0,8
notificacién
Dela2 12 0.2 10 02
notificaciones
De3ab5
Numero de notificaciones 0 0,0 1 0,0
incidentes NS
" De 6210 1 0,0 0 0,0
notificados notificaciones
De 11220 0 0,0 0 0,0
notificaciones
21
notificaciones o 0 0,0 0 0,0

mas

NS: No significativo (p>0,05)

5.1.3. Analisis de los valores perdidos

En la primera oleada, en dos items del cuestionario SOPS la pérdida fue superior

al 10% (10,7 y 11,3). En la segunda oleada SOPS, se observa una pérdida del 20% en
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las dos variables de resultado y las doce dimensiones, que se relaciona con los
participantes perdidos. Se contrastd con el estadistico de Little si los valores perdidos
lo habian sido al azar, siendo la hipdtesis nula que los datos estan perdidos
completamente al azar y el valor p era significativo al nivel 0,05. Puesto que la
significacion fue igual a 0,833, los datos estdn perdidos completamente al azar. En la
figura 11 se representan en el eje de abscisas todos los items y variables

sociodemograficas. Por motivos de comprensibilidad grafica, no se explicitan todas.

1= Tipo
2 [CINo perdidos
[ Perdidos

Patron

124
134
147
15

16 [

T T T T T T T T T T T L B T T T T

items y variables sociodemograficas

Figura 11. Distribucidn grafica de patrones de valor perdido

5.1.4. Analisis de la intervencion

5.1.4.1. Analisis ante-post por grupo

En el andlisis de las variables de resultado (Grado de seguridad, considerada
como cualitativa, y Frecuencia de eventos notificados) ante-post en el GC, no se
encuentran diferencias significativas. En el Gl, tampoco se detectan diferencias

significativas en la variable Grado de seguridad; sin embargo, en la variable Numero
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de incidentes notificados, las diferencias han alcanzado significacion estadistica (tabla

14).

Tabla 14. Cambio de las variables de resultado ante-post en cada grupo

VARIABLES DE RESULTADO Intervencion Control
Pre-test  Post-test - Pre-test Post-test
n % P

%

Excelente

LR Muy bueno
seguridad
GE N ELT Il Aceptable

Pobre

Ninguna notificacion

De 1 a 2 notificaciones

P<0,001
WG ERE De 3 a 5 notificaciones

incidentes
notificados De 6 a 10 notificaciones

De 11 a 20 notificaciones

21 notificaciones o mas

NS: No significativo (p>0,05)

En el analisis de las dimensiones en el Gl (tabla 15), se observa una mayor
puntuacion en el momento posterior comparando con el previo en 4 dimensiones
(Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio, Expectativas y acciones de la
Direccién/Servicio que favorecen la seguridad, Franqueza en la comunicacion vy
Dotacion de personal), disminuye en Percepcion de seguridad, Trabajo en equipo
entre Unidades/Servicios, Problemas en cambios de turnos y transiciones entre
Unidades/Servicios y Respuesta no punitiva a los errores). Se mantienen sin cambios
las dimensiones Aprendizaje organizacional/mejora continua, Apoyo de la gerencia en
la seguridad de paciente, Retroalimentacion y comunicacion sobre errores y
Frecuencia de eventos adversos notificados. La que mds sube su valor ha sido la
relativa a Dotacidn de personal (7,1%), seguida de la dimensién Trabajo en equipo en
la Unidad/Servicio con 2,2%. La dimensién que mas ha disminuido es la relativa al

Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios (-9,7%) seguida de la Percepcion de
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seguridad (-5,5%). En el Gl, las diferencias han alcanzado significacidn estadistica en

la dimensiones Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios y Dotacién de personal.

Tabla 15. Cambio relativo entre la magnitud de las diferencias entre el pre y postest segun las dimensiones, en
el grupo de intervencion

Grupo intervencion

Dimensiones Pretest Postest Comparacién intragrupo
Media 1C95% ES Media 1C95% ES Diferencia % (1)

1. Trabajo en equipo en la

3,5 34 - 36 01 3,6 35 - 37 01 0,1 2,2 NS
Unidad/Servicio

2. Expectativas y acciones
de la Direccién/Servicio que 3,7 36 - 38 01 3,8 3,7 - 39 01 0,1 1,8 NS
favorecen la seguridad

3. Aprendizaje
organizacional/mejora 2,8 27 - 29 01 2,8 27 - 29 01 0,0 0,2 NS
continua

4. Apoyo de la gerencia en

2 2 3,2 31 - 33 01 3,1 30 - 32 01 0,0 -1,1 NS
la seguridad de paciente

5. Percepcion de seguridad 3,1 30 - 32 01 3,0 29 - 30 01 -0,2 -5,5 NS

6. Retroalimentacion y

o 2,7 26 - 28 01 2,7 26 - 28 01 0,0 0,3 NS

comunicacion sobre errores
7. Fran'que'z? enla 35 35 - 36 01 36 35 - 37 01 0,1 2,1 NS
comunicacion
o SR C R TR 27 26 - 29 01 27 26 - 28 01 0,0 07 NS
adversos notificados
& Trabajo = e_qfupoentre 3,4 33 - 35 01 3,0 30 - 31 01 -0,3 -9,7 e
Unidades/Servicios
10. Dotacion de personal 2,8 28 - 29 01 3,1 30 - 31 01 0,2 7,1 *
11. Problemas en cambios
de turnos y transiciones 3,3 33 - 34 01 33 32 - 34 01 -0,1 -2,2 NS
entre Unidades/Servicios
12. iti

Respuesta no punitiva a 31 30 - 32 01 3,0 29 - 30 01 0,1 3,4 NS

los errores

(1) Prueba de Wilcoxon con estimacion exacta
* p<0,05

En el GC (tabla 16), se incrementa la puntuacion en 7 dimensiones
(Aprendizaje organizacional/mejora continua, Apoyo de la gerencia en la seguridad
de paciente, Percepcion de seguridad, Franqueza en la comunicacion, Frecuencia de
eventos adversos notificados, Dotacion de personal y Problemas en cambios de turnos
y transiciones entre Unidades/Servicios) y disminuye en 5 (Trabajo en equipo en la
Unidad/Servicio, Expectativas y acciones de la Direccion/Servicio que favorecen la
sequridad, Retroalimentacion y comunicacion sobre errores, Trabajo en equipo entre
Unidades/Servicios y Respuesta no punitiva a los errores). La que mas sube en su valor

ha sido la dimensién Dotacion de personal (6,2%) al igual que en el grupo de
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intervencion. La dimension que mds ha disminuido es Trabajo en equipo entre
Unidades/Servicios (-10,1%). En el grupo control, las diferencias han llegado a
alcanzar significacion estadistica en las dimensiones Trabajo en equipo entre

Unidades/Servicios y Dotacién de personal, lo mismo que en el Gl.

Tabla 16. Cambio relativo entre la magnitud de las diferencias entre el pre y postest segun las dimensiones, en
el grupo control

Grupo control

. . Pretest Postest Comparacion
Dimensiones :
intragrupo
Medi
N Media 1C 95% ES N a 1C 95% ES Diferencia % (1)

1.Tra.bajoenef.11.npoen 99 3,6 35 - 37 01 80 3,5 35 - 35 01 -0,1 -1,7 NS
la Unidad/Servicio
2. Expectativas y
a(EC|onﬁSde|a. 2 99 3,7 36 - 38 01 381 3,6 36 - 36 01 -0,1 -2,9 NS
Direccién/Servicio que
favorecen la seguridad
3. Aprendizaje
organizacional/mejora 99 2,9 28 - 30 01 79 30 30 - 30 01 0,2 5,6 NS
continua
4. Apoyo de la gerencia
en la seguridad de 99 3,2 31 - 33 01 79 33 33 - 33 01 0,1 2,0 NS
paciente
5. Percepcion de

2 99 3,2 31 - 32 01 80 3,2 32 - 32 01 0,0 0,9 NS
seguridad
6. Retroalimentacion y
comunicacion sobre 99 3,0 29 - 31 01 8 29 29 - 29 01 -0,1 -3,0 NS
errores
U Franf]ue.zf! ke 99 3,6 36 - 37 01 381 3,7 3,7 - 37 01 0,0 1,1 NS
comunicacion
8. Frecuencia de
eventos adversos 99 2,8 2,7 - 30 02 79 2,9 29 - 29 01 0,1 2,4 NS
notificados
9. Trabajo en equipo
entre 99 3,4 33 - 35 01 77 3,0 30 - 30 01 -0,3 -10,1 o
Unidades/Servicios
Hh PEECIICE 99 3,0 29 - 31 01 381 3,2 32 - 32 01 0,2 6,2 *
personal
11. Problemas en
camb.lcts AR 99 3,3 32 - 34 01 74 3,3 33 - 33 01 0,0 0,3 NS
transiciones entre
Unidades/Servicios
L LIS ) 99 33 32 -34 01 8 31 31 -31 01 02 69 NS

punitiva a los errores
(1) Prueba de Wilcoxon con estimacion exacta

* p<0,05

122



5.1.4.2. Eficacia de la Intervencion

La eficacia de la intervencion medida en términos de las variables de resultado
cualitativas estudiadas, tanto en el grupo de intervencién como en el control, se
muestra en la tabla 17. No se observan diferencias significativas en el Grado de

seguridad, pero si en el Numero de incidentes notificados con p=0,012.

Tabla 17. Diferencias pretest y postest para las variables de resultado por grupos

Variables de resultado

Intervencion Control p
N % N %
Excelente 3 3,8% 0 0%
5 Muy Bueno 8 20,0% 8 22%
Grado de seguridad del
paciente NS
Aceptable 22 56,3% 23 64%
Pobre 11 20,0% 5 14%
44 100% 36 100%
Intervencion Control p
N % N %
N'"_gfma, X 21 46,7% 24 69%
notificacion
:c?tilfiac:ciones 10 2,2% 10 29%
Numero de incidentes 0.012
- gpo ’
notificados De ?.a 5 ' ; 15,6% 1 29
notificaciones
De ?.a 1(.) 7 15,6% 0 0%
notificaciones
Total 45 100% 35 100%

NS: No significativo (p>0,05)

En cuanto a la comparacion entre grupos de las dimensiones, se recoge en la
tabla 18, no se encuentran diferencias significativas en ninguna de ellas. Se presentan

las diferencias post-test porque las medidas tomadas al mismo tiempo en estudios sin
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diferencias significativas al inicio, serian menos propensos a presentar resultados
influidos por artefactos del estudio, y porque cualquier regresién a la media del
momento inicial al final tenderia a hacer el resultado mas conservador (143). Se
observa una mayor puntuacién en las dimensiones Trabajo en equipo en la
Unidad/Servicio y Expectativas y acciones de la Direccion/Servicio que favorecen la
seguridad, y disminuye en Aprendizaje organizacional/mejora continua, Apoyo de la
gerencia en la sequridad de paciente, Percepcion de seguridad, Retroalimentacion y
comunicacion sobre errores, Franqueza en la comunicacion, Frecuencia de eventos
adversos notificados, Dotacion de personal, Problemas en cambios de turnos y
transiciones entre Unidades/Servicios y Respuesta no punitiva a los errores. La que
mas sube su valor ha sido la relativa a Expectativas y acciones de la Direccién/Servicio
que favorecen la seguridad (5,3%). La dimensién que mas ha disminuido ha sido
Aprendizaje organizacional/mejora continua (7,7%), seguida de Percepcion de

sequridad (7,4%).

Tabla 18. Diferencias postest para las dimensiones entre grupos

DIMENSIONES

Diferencia % (2)
1. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 0,1 1,7 NS
2. Expectativas y acciones de la Direccion/Servicio que favorecen 02 53 NS
la seguridad ’ ’
3. Aprendizaje organizacional/mejora continua -0,2 -7,7 NS
4. Apoyo de la gerencia en la seguridad de paciente -0,1 -4,3 NS
5. Percepcion de seguridad -0,2 -7,4 NS
6. Retroalimentacion y comunicacion sobre errores -0,2 -6,2 NS
7. Franqueza en la comunicacion -0,1 -1,9 NS
8. Frecuencia de eventos adversos notificados -0,2 -6,7 NS
9. Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios 0,0 0,0 NS

10. Dotacion de personal -0,2 -5,2 NS

11. Problemas en cambios de turnos y transiciones ent

. o 0,0 -0,5 NS
Unidades/Servicios
Respuesta no punitiva a los errores -0,1 -4,4 NS

(2) Prueba de Mann-Whitney con estimacién exacta
* p<0,05
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5.1.4.3. Tamainio del efecto

Para calcular el tamafo del efecto con analisis bivariante, puesto que los
valores iniciales no presentaban diferencias significativas, se compararon los valores

posteriores a la intervencion, todas ellos no paramétricas (143).

Considerando la variable de resultado Grado de seguridad del paciente como
cuantitativa (por haberse puntuado con una escala Likert), observamos que el efecto
de la intervencién es pequefio y no significativo (figura 12). Asi, la probabilidad de
gue un caso seleccionado al azar del grupo de intervencién sea superior al control es
27,9%, mientras que para la situacion contraria es 32,64%, con valor delta de Cliff de -

0,047 (-0,271-0,181). El indice de Varghan y Delaney’s (PS Y>X) es 0,326 y el NNT de
Kraemer 21,120.

3 X group 1 (x) (n=36)
E= Y group 2 (y) (n=44)
d=-0.04734
I $=0.11646
B 7=-0.40654
< p =0.68545
2 Cohen's d =-0.05797
8
5
Qo
E® 7|
(=3
hed =]
T O |
£ 39.46% (Y=X)
o
g < 32.64% (Y<X) 27.9% (Y>X)
T8
k]
R0
T T
-1.00 -0.75 -0.50

Figura 12. Delta de Cliff para la variable de resultado Grado de seguridad del paciente

Después de la intervencidon, no se observan diferencias estadisticamente
significativas en ninguna de las 12 dimensiones previamente descritas (Tabla 19).
Aunque en la dimensidn Percepcion de seguridad, |la diferencia se encuentra en el

limite de la significacién estadistica (p=0,07) (figura 13).
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Tabla 19. Tamaiio del efecto para las dimensiones post-test

DIMENSIONES n DeltadeCliff i Is P PSYSX NNT
(Kraemer)

1. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 80 0,033 -0,219 0,281 0,799 0,458 30,288
2. Expectativas y acciones de la
Direccién/Servicio que favorecen la 81 0,202 -0,054 0,433 0,114 0,548 4,954
seguridad
3. Aprendizaje organizacional/mejora

: 79 -0,184 -0,419 0,074 0,154 0,349 -5,432
continua
4. A.poyo de la gerencia en la seguridad de 79 -0,141 0,383 0,120 0,284 0,368 7,101
paciente
5. Percepcion de seguridad 80 -0,230 -0,457 0,026 0,070 0,324 -4,352
6. Retroalimentacion y comunicacion sobre 30 -0,151 -0,387 0,104 0,240 0,366 6,628
errores
7. Franqueza en la comunicacion 81 -0,090 -0,331 0,163 0,487 0,455 -11,172
8. Frtecuencna de eventos adversos 79 -0,198 0,433 0,061 0,125 0,401 5,042
notificados
9. Trabajo en equipo entre 77 0,001 0251 0253 0992 0,501 738,000
Unidades/Servicios
10. Dotacién de personal 81 -0,157 -0,392 0,098 0,220 0,422 -6,378
11. Problemas en cambios de turnosy 74 0,032 0,288 0229 0815 0484 31,744
transiciones entre Unidades/Servicios
12. Respuesta no punitiva a los errores 81 -0,168 -0,396 0,080 0,176 0,296 -5,956

O X group 1 (x) (n=36)
Y group 2 (y) (n=44)
d=-0.22979
s=0.12502
z=-1.8381
p = 0.06985
Cohen's d =-0.25904
o
9
3
2o |
o
@
=
2
',ES — 55.37% (Y<X)
£
=3
2o | .
Y 32.39% (Y>X)
o
_S e R
A 12.25% (Y=X)
=3
E
o
d
¢ o L3
T T T T T T
-1.00 -0.75 -0.50 -0.25 0.00 025 050 0.75 1.00

Figura 13. Delta de Cliff para la dimensidn Percepcion de seguridad
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Resultados

A continuacidon buscamos el tamano del efecto calculando r o el odds ratio

mediante el analisis multivariante para cada una de las variables de resultado.

Objetivamos (tabla 20 y figura 14) que pertenecer al Gl tiene un efecto
positivo significativo de 0,278 (0,153-0,395) con p= 0,021 en el Grado de sequridad

del paciente tras ajustar por las demas variables.

Tabla 20. Modelo lineal para la variable de resultado Grado de seguridad del paciente

Modelo lineal generalizado para el Grado de seguridad del paciente

0,000 ***
0,017 *
0,048 *
0,062
0,021 *
0,030 *
0,119
0,147
0,048 *
0,021 *

*<0.05 **<0.01 *** <0.001
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Las variables con efecto independiente para modificar esta variable de
resultado son las dimensiones Apoyo de la gerencia en la seguridad de paciente,
Dotacidn de personal y Percepcion de seqguridad, en sentido positivo y significativo. De
manera que por cada incremento en una unidad de la dimensién Apoyo de la
gerencia en la seguridad de paciente, el Grado de seguridad aumenta 0,52; lo mismo
sucede con las dimensiones Dotacion de personal y Percepcion de seguridad, donde la
variable de resultado aumenta 0,30, y 0,36 respectivamente. Expectativas y acciones
de la Direccion/Servicio que favorecen la seguridad, Problemas en cambios de turno y
transiciones entre Unidades/Servicios y Grado de seguridad inicial, tienen un efecto
negativo significativo. En conjunto, el modelo explica el 70,7% de la variabilidad, que

equivale a una delta de Cohen alta.

Las dimensiones Respuesta no punitiva a los errores y Trabajo en equipo en la
Unidad/Servicio y Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios tienen un efecto no
significativo y no se presentan graficamente. Se mantienen en el modelo por el

método de seleccion descrito.
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Figura 14. Modelo lineal para la variable de resultado Grado de seguridad del paciente
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Para analizar el Numero de incidentes notificados, se probd inicialmente con
polr por tratarse de una variable ordinal, pero al no cumplir el supuesto de
proporcionalidad, se utilizé la funcion multinom. Se incluyeron las mismas variables
independientes que en el caso anterior. La categoria de O notificaciones se utiliza
como referencia y por lo tanto solo se muestran los resultados para las otras dos
(tabla 21 y figura 15). Se muestra en esta tabla el coeficiente estimado, con su error
estandar y significacion, y la razéon de riesgos relativos (RRR), con el correspondiente
intervalo de confianza para cada RRR. La constante no tiene interés, e interpretamos
el coeficiente de regresion de las variables explicativas identificadas, grupo, valor
inicial del Numero de incidentes notificados y la dimensidn Retroalimentacion y

comunicacion. La significacién del conjunto del modelo es p=0,019.

Tabla 21. Modelo multinomial para la variable de resultado Nimero de incidentes notificados

Modelo multinomial para el Numero de incidentes notificados

De 1 a 2 notificaciones De 3 o mas notificaciones
Error Error

Coeficientes  estandar RRR(95%CI) Coeficientes  estdndar RRR(95%Cl) p
Intercept 1,726 1,783 ok
Grupo
[T.Intervencién] 0,768 1,155 *k
Dela?2 1,062 1,103 o
De3a 10 91,871 0,977
Retroalimentacion
y comunicacion 0,499 0,476
Devianza residual
AIC
p
* <0.05 ** <0.01 *%% 0,001

La pertenencia al grupo de intervencidn tiene un efecto independiente para
modificar el resultado significativamente, con RRR=27,82 (2,89-267,77) en la
notificacién de 3 o mas eventos adversos. Esto significa que el riesgo de notificar 3 o

mas eventos comparado con el nivel de 0 notificaciones es casi 30 veces mayor en el

130



grupo de intervencidon y por tanto, el tamano del efecto es muy alto. En la
notificacién de 1 a 2, la diferencia es positiva, 2,24 (0,5-10,1) pero no significativa. El
Numero de incidentes notificados inicial tiene un efecto independiente positivo
significativo si pertenecian a la categoria de 1 6 2, pero no es significativo si la
categoria inicial era 3 o mas. La dimensidon Retroalimentacion y comunicacion tiene
un efecto positivo significativo, con RRR=3,64 (1,37-9,68) en la categoria de 1 a 2
notificaciones y RRR=1,63 (0,64-4,14) en la categoria de 3 o mas pero sin alcanzar la

significacion.
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Figura 15. Modelo multinomial para la variable de resultado Nidmero de incidentes notificados
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5.2. Resultados del analisis de los incidentes y eventos adversos

registrados

Participaron 26 centros de salud de las distintas areas sanitarias de Galicia. De
los 70 profesionales colaboradores (35 tutores y 35 residentes), se recibieron 140

notificaciones, pertenecientes a 35 profesionales distintos.

Durante los 15 dias del periodo de registro, se realizaron 9.045 consultas en

los centros de salud participantes.

Atendiendo a las consultas realizadas por esos profesionales, la prevalencia de
IN fue de 1,3%, incluyendo 0,4% EA (Tabla 22). En cuanto al género de los pacientes,

42,3% son mujeres, aunque hubo 36,9% valores perdidos.

Con respecto al origen del IN, el 65% se produjeron en Atencion Primaria, 20%
en el hospital, 4% en los Puntos de Atencidn Continuada, 3% en oficinas de farmacia y

8% restante en “otros”, como herboristerias o consultas privadas.

Como consecuencia del IN, en la mayoria de los casos la atencién sanitaria no
se vio afectada (58%). En 2 de las notificaciones de EA (5,7%) se requirid

hospitalizacidén o tratamiento de soporte vital.

Se identificaron factores de riesgo en 65,8% de las notificaciones de los IN,
gue se incrementa en los EA (82,9%) (Tabla 22). Las diferencias entre pacientes

con/sin factor de riesgo y EA notificados son estadisticamente significativas (p=0,01).
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Tabla 22. Prevalencia y factores de riesgo de incidentes y eventos adversos

INCIDENTES EVENTOS ADVERSOS

Notificaciones 117 35
Prevalencia 1,3% (I1C95: 1,29-1,31) 0,4% (1C95: 0,398-0,402)
Factores de riesgo n % (IC 95) n % (IC 95)
Si 77 65,8 (65,2-66,4) 29 82,9 (82,2-83,6)
Hipertension 46 39,3 (39,0-39,6) 21 60 (59,6-60,4)
Diabetes 32 27,6 (27,4-27,8) 12 35, 3 (35,1-35,5)
Obesidad 23 19,7 (19,6-19,8) 12 34,3 (34,1-34,5)
Hipercolesterolemia 17 14,5 (14,4-14,6) 7 20 (19,9-20,1)
Depresion 13 11,1 (11,0-11,2) 4 11,4 (11,4-11,4)
Otros 25 21,6 (21,5-21,8) 11 31,1 (30,9-31 3)
No 40 34,2 (33,9-34,5) 6 17,1 (17-17,2)

Se identificé algun factor causal en 91,6% de las IN notificadas y en las EA fue
91,4%. De mediana se sefalaron 1,00 factores causales (RI95%:1,00-2,00). Los
factores causales identificados con mas frecuencia en los IN son los relacionados con
la comunicacién (42,6%); en las notificaciones de EA fue la medicacién (45,7%)

(Figuras 16y 17).
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La comunicacidon médico-paciente es el factor causal mas prevalente relacionado con
la comunicacién (29,9%). Entre los factores causales relacionados con la medicacidn,
las reacciones adversas a medicamentos ocupan el primer lugar tanto en las

notificaciones de IN (11,1%) como de EA (22,9%), seguidas por la falta de adherencia

al tratamiento (10,3% y 11,4%, respectivamente).

Por tipologia, la mayoria de los IN han consistido en problemas “generales”
(46,2%), que incluyen: peor curso evolutivo de la enfermedad de base, necesidad de
repetir el procedimiento y, ansiedad, estrés y depresion. Los mas frecuentes dentro

de las notificaciones de EA son los relacionados con la medicacién (54,3%).

Para analizar la gravedad de los incidentes se utilizé la clasificacion de la OMS

(9). La mayoria han sido leves (34,3%) (Tabla 23).

Tabla 23. Gravedad de los incidentes

Gravedad n % (IC 95)
Sindafio| 82 70,1 (62,3-77,6)
Leve| 20 17,1 (11,3-24,9)
Moderado 9 7,7 (4,1-14,0)
Grave 6 5,1(2,4-10,7)
Total 117 100

Tanto en los EA sin dafio, como en los leves y en los moderados, la causa mas
frecuente estuvo relacionada con la medicaciéon. En los graves, la Unica causa

notificada se relaciond con el diagnédstico.

Para valorar la evitabilidad de los EA se siguid el procedimiento del APEAS. Asi,
se estiman como evitables el 42,9% de los EA notificados. El 100% de los graves se
consideraron evitables. Incidentes sin dafo y leves se consideraron con mayor
frecuencia, no evitables, con el 35% y el 55% respectivamente (Figura 18). No hay

asociacion entre la evitabilidad y la presencia de factores de riesgo (p=0,52).
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Figura 18. Evitabilidad del evento adverso segun la gravedad

Los EA originados en las consultas médicas de AP se consideraron en su
mayoria no evitables (65%). La relacion entre origen del EA y posibilidad de evitarlo,

no tiene significacién estadistica (p= 0,68).

Los factores causales relacionados con la medicacién son considerados con
mas frecuencia como no evitables (55%) y los factores causales relacionados con la
comunicacion como evitables (61,5%), siendo esta relacién estadisticamente

significativa (p=0,01).
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6. DISCUSION
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6.1. Principales hallazgos y comparacién con otros estudios

El objetivo de este estudio ha sido evaluar la eficacia de una intervencién
educativa para mejorar la cultura de SP de los residentes de cuarto afo y sus tutores

en todas las UUDD de MFyC de Galicia.

Los dos grupos de estudio (intervencion y control), son comparables en cuanto a
parametros sociodemograficos y variables relacionadas con su historia y condiciones
laborales. Tampoco hay diferencias entre los dos grupos cuando se analizan, en la
primera oleada, las dimensiones del cuestionario, ni las variables de resultado del
cuestionario SOPS, Grado de seguridad del paciente y el Numero de incidentes

notificados.

Se evalué la efectividad de la intervencion por la modificacidn de las variables de
resultado. En el Grado de seguridad del paciente, ajustado por las demas variables, su
efecto fue positivo, con un valor de 0,278 (0,153-0,395) con p= 0,021. Las variables
que intervienen en la modificacién del Grado de Seguridad del paciente positiva y
significativamente son: Apoyo de la gerencia en la sequridad de paciente, Dotacion de
personal y Percepcion de seguridad. Por el contrario, influyen de forma negativa y
significativa las Expectativas y acciones de la Direccion/Servicio que favorecen la
seguridad, Problemas en cambios de turno y transiciones entre Unidades/Servicios y

Grado de seguridad inicial. En conjunto, el modelo explica el 70,7% de la variabilidad.

Hemos comprobado que la intervencién tiene un efecto positivo en el
“Numero de incidentes notificados”, tras ajustar por las demds variables
sociodemograficas y dimensiones de la cultura. Con la regresion multinomial se
constatd que la pertenencia al grupo de intervencion tiene un efecto independiente
para modificar el resultado con RRR=27,82(2,89-267,77), en la notificacién de 3 o mas
eventos adversos. También influyen de forma independiente el valor inicial del
Numero de incidentes notificados y la dimensidn Retroalimentacion y comunicacion.

La significacién del conjunto del modelo es p=0,019.

El grado de seguridad, que consta de un item, se incrementa al aumentar la
dimension percepcion de la seguridad, compuesta por tres items, como era de

esperar. Un area interesante para investigar mas a fondo radica en la comprension de
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la percepcion de los lideres de la salud hacia la seguridad del paciente (104) (144). En
nuestro estudio se constata la influencia de dimensiones de tipo organizativo como el
papel de los lideres y la dotacidon de personal. Construir una cultura de la seguridad
no es una transformacién repentina, sino que emerge como un proceso de
aprendizaje colectivo de trabajar juntos durante un largo periodo de tiempo (145),

todos los niveles de la organizacion.

Por el contrario, la relacién entre la el nUmero de incidentes notificados de un
item es diferente a la frecuencia de notificacién de tres item. Posiblemente porque
en el primer caso la pregunta tiene orientacién cuantitativa, mientras que en la
dimension conformada por 3 items, es cualitativa. También sorprende la no relacién
entre el numero de incidentes y el grado de seguridad pero su interpretacién puede
tener interpretaciones contrapuestas. La utilizacion del nimero de incidentes como
medida de la cultura ha sido muy debatida (146). Un numero elevado de
notificaciones pueden indicar un gran nimero de errores o bien una cultura de
seguridad robusta que fomenta la notificacidon de eventos libre de culpas (147). Por lo
tanto, no estd claro si el volumen de notificacidn de incidentes deberia servir como
una medicion de seguridad. Howell (147) encontré que, donde el resultado de las
encuestas indicaba una cultura de seguridad positiva, se notificaba mayor nimero de
incidentes. Propone que podria ser mas util centrarse en que los sistemas de registro
trataran de captar por qué se producen los incidentes, en lugar de la frecuencia con la
que ocurren. Nosotros hemos observado que la Retroalimentacion y comunicacion
tienen un efecto positivo significativo en el Numero de incidentes notificados. Por lo
tanto, no es sélo cudntos o por qué se producen los incidentes, sino que la
notificacién es un componente mas de un aprendizaje organizacional basado en el

flujo de la informacion.

En cuanto a las dimensiones de la cultura, su analisis es complejo. La
dimension “Dotacion de personal” es de las peor valoradas, y la mejor “Trabajo en
equipo dentro del servicio”, al igual que en otros trabajos (147); 64,7% y 15,9% de
respuestas positivas, respectivamente. En el anadlisis bivariante ante-post
encontramos variaciones significativas en las mismas dimensiones para los dos

grupos y en sentido positivo para Dotacion de personal, siendo del orden del 7% y 6%
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grupo control e intervencidn respectivamente y negativo para Trabajo en equipo
entre Unidades/Servicios, con una diferencia entorno al 10% para ambos grupos.
Diferencias en el contexto (por ejemplo, caracteristicas organizacionales) pueden
explicar las variaciones en el efecto de la implementacién de practicas en SP (148). Si,
por ejemplo, hay una cultura donde los eventos adversos puedan ser notificados sin
ser culpabilizados, se tiene la oportunidad de aprender de los errores y es posible
hacer mejoras con el fin de prevenir futuros errores humanos y del sistema,
promoviendo asi la SP. Al calcular el tamafio del efecto en las variables cuantitativas
con métodos bivariantes, este es pequefio y no significativo en el Grado de seguridad
del paciente. Solo se acerca a la significacion para la dimensién Percepcion de

seguridad, con delta de Cliff -23,0 % (-0,46-0,3).

Se debe destacar la efectividad de la intervencion y su simplicidad: un taller de
dos horas y el registro de IN durante 15 dias. Algunos autores consideran la encuesta
como componente de la intervencion (82,149), que es una interpretacién razonable
pero que por efectuarse de forma similar (instrumento, contenido, intensidad) en

ambos grupos no afecta a su comparabilidad.

Solamente encontramos en la literatura dos ensayos clinicos que evalten la
efectividad de una intervencion en atencién primaria para mejorar la cultura de

seguridad y/o la notificacidén de incidentes.

Hoffmann et al (148) llevaron a cabo un ensayo clinico en el que participaron
60 médicos de familia (28 en el Gl) y en el que se evaluaba, durante 9 meses, los
efectos de la herramienta FraTrix (version alemana del MaPSaF) en la cultura de
seguridad de dichos médicos, es decir, si los equipos médicos mejoraban la gestion
del error, el clima de seguridad y el volumen vy calidad de los incidentes notificados.
La intervencidn se inicid con una sesién introductoria que incluia una descripcion e
instrucciones para el uso de FraTrix; esta primera sesién fue seguida de otras tres
sesiones de equipo usando FraTrix (1, 3 y 6 meses). A los 12 meses, no se
encontraron diferencias en la gestidon del error, ni en el clima de seguridad en los
grupos de intervencién y control, sin embargo, los médicos del Gl si notificaron mayor
numero de incidentes (media (SD) 4,68 (4,94) vs 2,91 (5,29), p=0,045) y de mayor
calidad (2,19 (1,94) vs 1,40 (1,66), p=0,038) que en el GC. La principal diferencia con
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nuestro estudio es el cuestionario utilizado y el nimero de sesiones. En nuestro
experimento, con solo una sesidn si se observaron claramente cambios en la

notificacién y con cierta probabilidad en la cultura, ajustando por otras variables.

El ensayo clinico de Verbakel et al (149) es uno de los primeros sobre la
mejora de la cultura en médicos de AP y el primero que estudia el posible efecto de la
administracion de un cuestionario de cultura de SP. En él se estudiaban 2
intervenciones: la administracidon y feedback de una encuesta sobre cultura de SP
(intervencidn 1) y la administracién del cuestionario conjuntamente con un taller de
SP (intervencién Il) y se compararon con el control (ninguna intervencién), siendo la
principal medida de resultado el nUmero de incidentes declarados por médico en el
seguimiento. El andlisis multinivel mostrd que no habia diferencias significativas en la
percepcion de la cultura de SP entre los grupos tras 1 afio de seguimiento. Estos
autores argumentan que la ausencia de efecto sobre las medidas de la cultura podria
estar motivada por el corto periodo de intervencién de 1 afio o por la falta de
sensibilidad de la encuesta utilizada (SCOPE, version holandesa del HSOPS). A
diferencia de Verbakel, no hemos realizado el analisis multinivel por el escaso
nimero de participantes en algunas UUDD. Puesto que la cultura es un fendmeno
local, en un contexto especifico, puede ser mejor centrarse a nivel de unidad, mas
gue en la organizacién en su conjunto (113). De esta manera, mejorar la cultura de
cada unidad contribuird a mejorar la cultura de seguridad de la totalidad de la
organizacién (70). Sin embargo, si encontramos diferencia en cultura e incidentes
notificados, con una intervencion similar a la que ellos denominan Il, a pesar de que
en nuestro grupo control se pasa la encuesta (intervencién 1), buscando una
diferencia mas exigente que si el control es un placebo. A diferencia de Verbakel,
incluimos en el modelo multivariante las dimensiones de la cultura de seguridad,
observando que modifican de forma independiente el resultado tanto para el Grado

de sequridad como en el Numero de incidentes notificados.

La dificultad de determinar cuales son las intervenciones mas eficaces para
modificar la cultura viene condicionada por su variedad y limitada evidencia para
demostrar su eficacia (76) (93). Como ya se ha comentado en la introduccién de este

trabajo, la evidencia disponible sobre la mejor forma de abordar este cambio de

144



cultura es todavia escasa, en ocasiones, controvertida (91) y con pocas experiencias
en el dmbito de AP (149) (150). Las personas pueden cambiar sus actitudes hacia la
seguridad, pero es poco probable que se mantenga sin un compromiso claro de la
organizacién por la seguridad. Diversos autores (100) (144) han evidenciado, sin
embargo, que las organizaciones también pueden cambiar a través de la

retroalimentacion de los resultados de las encuestas.

Hasta la fecha, pocos ensayos se han hecho sobre la cultura de SP con
profesionales en formacién. Recientemente, en el afio 2015, Kirkman et al (37)
llevaron a cabo una revision sistematica sobre intervenciones educativas en SP para
médicos en formacion. De los 26 trabajos seleccionados solo habia un ensayo clinico
(151). Esta revisién encontré que los programas de formacién en SP (el contenido
educativo incluia nociones generales de SP, andlisis causa-raiz, habilidades de
comunicacion y trabajo en equipo, y mejora de la calidad) fueron eficaces en la
mejora de los conocimientos en los estudiantes, actitudes y habilidades en SP, pero
no queda claro si estos beneficios se mantienen en el tiempo. Los propios autores

declaran que la principal limitacidn estriba en la baja calidad de los estudios incluidos.

La educacién es un pilar clave en la mejora de la calidad (152) y se considera el
factor mas importante en la mejora de la SP en AP (46) (149). Cada vez hay mas
evidencia de que la formacidon en SP mejora el conocimiento y los procesos
asistenciales (126) (153). Se ha producido una proliferacién de planes de estudios e
intervenciones en educacion y entrenamiento en SP (43) (154). Sin embargo, hay una
escasez de literatura que involucre a los profesionales seniors (155) (156), piezas
clave en la formacién de residentes. Esto es una omision importante teniendo en
cuenta que la SP es una ciencia relativamente nueva y muchos de ellos no han tenido
contacto con ella (157). En nuestro estudio, hemos incluido tanto a residentes como a
sus tutores. El papel de los tutores va mas alla de la supervision, al contribuir positiva

o negativamente como modelos de conducta a seguir.

Entre las recomendaciones del Grupo de Seguridad de Pacientes en Atencion
Primaria de la OMS se destaca la participacion de las pacientes en el sistema (8). El
reciente ensayo clinico aleatorio de Jha et al (122) tenia como objetivo medir el

impacto de narraciones de pacientes para entrenar en SP a médicos en formacion.
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Aunque puede resultar atractiva la participacién de los pacientes contando sus
experiencias sobre los incidentes vividos, no se pudo demostrar que esta intervencién
fuese mas eficaz que la ensefianza estandar en el cambio de actitud sobre SP. En
estos momentos se estd llevando a cabo uno de los mayores ensayos clinicos en SP,
en 32 hospitales de Inglaterra, que incluye ademas un andlisis cualitativo, donde la
“voz del paciente” es considerada una parte fundamental, situando el feedback del

paciente como parte integrante de la mejora de la SP (137).

Para el estudio descriptivo de los IN y EA registrados durante la intervencién

Se observé una prevalencia de 1,3% incidentes (0,9% incidentes sin dafio y
0,4% EA), un valor algo menor que los hallados en otros estudios (54) (65). La
verdadera magnitud de este dato se pone en evidencia al considerar que el nimero
de consultas en AP de salud al afio en Espafia es de 259 millones, y cabria esperar

mas de 3,3 millones de IN y mas de 1 millén de EA al aio.

Al igual que en otros trabajos (158), los errores en la medicacién se
identificaron como uno de los principales factores causales. Los incidentes
relacionados con la medicacion es un tema de gran preocupacién en AP vy

precisamente es una de las dreas mas investigadas (159).

La variedad de patologias que coexisten entre los pacientes que acuden a AP
tiene su reflejo en los factores de riesgo observados. En este estudio se ha
encontrado asociacidn entre la presencia de factores de riesgo y la notificacion de EA,
como en otros trabajos (5) (18). Coincide también que los IN son el resultado de

multiples factores causales, como ya observé Aranaz et al (2).

La mayoria de los factores contribuyentes de los IN estan relacionadas con la
comunicacion y son mencionados como causas de IN en varios estudios (5) (54) (62)
(64). En los EA llegan a ser el 31,4%, siendo la comunicacion médico- paciente la
causa principal. La comunicacidon tiene un papel importante en la apariciéon del IN y
también en su posterior manejo. Se ha sefialado que tanto la duracién de la consulta
como el estilo de trabajo de los profesionales repercuten en la comunicacién (160).

En segundo lugar aparecen como factores contribuyentes de IN los relacionados con
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la medicacion, siendo la mayoria en los EA. Varios estudios valoran el papel de la
medicacién en el desarrollo de EA (62) (161), por lo que es un punto sobre el cual se
debe focalizar la actuacién. Tanto el retraso en el diagndstico como el retraso en la
derivacion a la atencidn hospitalaria fueron los factores causales mas frecuentes en
relacidn al diagndstico y gravedad en los EA. La falta de comunicacion entre niveles
asistenciales y las caracteristicas de la poblacion que acude a AP pueden ser
moduladoras de que este tipo de factores sean la causa de fallos en el sistema (7)
(53). Entender las causas y consecuencias de los incidentes es la piedra angular para

la mejora de la SP (162).

Aunque el dato global de EA prevenibles es menor al obtenido en otros
estudios (5) (54) (64) (158), la proporcidn es considerable y mas si se tiene en cuenta
el posible impacto de la prevencion sobre los graves. La mayoria de los EA fueron

leves (34,3%), en concordancia con lo observado en otros estudios (62) (163).

Los EA graves fueron considerados en su totalidad como evitables, aunque no
se encontré asociacion entre gravedad y evitabilidad, a diferencia del APEAS. Un 61%
de los EA evitables se deben a la comunicacién y existe asociacion entre este factor

contribuyente y la posibilidad de prevencion.

6.2. Fortalezas y debilidades del estudio

Para su valoracion consideraremos el ambito, el material del estudio

(poblacidn, instrumento), la metodologia y su analisis estadistico.

En cuanto al dmbito, una importante fortaleza es la participacion de todas las
UUDD de Galicia. Galicia es una Comunidad Autonéma de Espafia, con 2,7 millones de
habitantes, atendidos por un sistema publico de salud, con cobertura universal. La
formacion de los médicos de familia se realiza en las Unidades Docentes, por los
tutores acreditados por esa formacidn, en centros de salud distribuidos por toda su
geografia. Hasta la fecha, solo se han publicado dos ensayos clinicos (148) (149) que
aborden la cultura de SP en AP y ninguno que se haya abordado en el contexto de las

UuDD.
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Ademas se invitd a todos los residentes de 42 afio y sus tutores. Al analizar a
toda la poblacién no existe posibilidad de error aleatorio. Pero tuvimos el
inconveniente del pequeio nimero de efectivos, condicionado por la circunstancia
de que los residentes de familia pasan el mayor nimero de meses (6-8) en el centro
de salud durante el cuarto afio y por lo tanto es ese su periodo formativo en que ellos
pueden valorar la cultura de seguridad en atencidn primaria. Igualmente, el haber
finalizado su periodo de residencia pudo haber provocado las pérdidas de la segunda
oleada. Tampoco permitid la realizacién de un seguimiento a mas largo plazo, como

podria ser recomendable.

En el instrumento, la utilizacién de un cuestionario para hospitales ha podido
influir en los resultados, por las dificultades de interpretacion de algunos items. En el
marco de este proyecto, hemos podido comprobar que tiene propiedades
psicométricas adecuadas (comunicacidn personal) para su utilizacién en el dmbito de
atencion primaria. Otros paises han adaptado el HSOPS para ser aplicado tanto en
hospitales como en AP (164). Contar con un instrumento comun para medir la cultura
de SP en ambos escenarios, puede ser una gran ventaja, al permitir comparaciones
entre sectores y evaluaciones de los programas de mejora de SP en organizaciones

integradas.

Uno de los principales obstaculos para facilitar las comparaciones
internacionales, a pesar de los esfuerzos de los ultimos afos por parte de
organizaciones como la OMS, radica en la ausencia de una taxonomia universalmente
aceptada para definir, nombrar y clasificar la gama de posibles incidentes, sus
factores contribuyentes y sus consecuencias (165). En este estudio se ha utilizado esa
nomenclatura tanto en el andlisis del cuestionario, apartandonos de la traduccion

original, como en la definicién de los incidentes declarados.

Refiriéndonos al método, haremos diversas consideraciones.
Tradicionalmente, en la evaluacién de intervenciones se lleva a cabo un contraste de
medias (o cualquier otra prueba de significacién estadistica) entre grupos tratados
(experimental vs. control) con medidas pre y postratamiento (166). Se recomienda
explicitar intervalos de confianza, valores de probabilidad y valores de p. Sobre todo

se insiste en el calculo complementario del tamafio del efecto que nos va a permitir
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hablar de magnitudes, de diferencias grandes o pequefias y, consiguientemente, de la
relevancia de la diferencia encontrada, para no confundir la significacién estadistica

de un resultado con su relevancia practica (167).

El término tamafio del efecto (también TE o ES por effect size, o d de Cohen)
se utiliza preferentemente para designar la diferencia tipificada: la diferencia entre
las dos medias dividida por una desviacion tipica; es frecuente utilizar la desviaciéon
del post-test cuando se trata de la diferencia entre las medias de un pretest y un
post-test. Siguiendo a (167) calculamos el tamafio del efecto utilizando simplemente
los datos del post-test, puesto que no habia diferencias significativas entre grupos en
el pretest. Se llevé a cabo un analisis de sensibilidad, comparando con la diferencia de
medias en los dos grupos, sin cambios de interés en los resultados (datos no

publicados).

Sobre cudndo se puede considerar grande o pequefio un determinado valor
suelen aceptarse estas orientaciones (168): d = .20 (pequefio), d = .50 (moderado) y d
= .80 (grande). Son un tanto arbitrarias (el autor las propone simplemente como
orientacién) aunque son muy aceptadas como razonables y se citan frecuentemente
en la bibliografia experimental, pero no conviene tomarlas como norma absoluta.
Cuando se trata de resultados de rendimiento escolar o de investigacidon educacional
suele considerarse un valor de .50, e incluso valores bastante menores (en torno a
.30), como de significacion practica importante. Una razén aducida es que en
educacion suelen encontrarse tamafios del efecto menores que en otras disciplinas
(por ejemplo al investigar sobre innovaciones metodoldgicas) por lo que valores en
torno a .30 se juzgan ya relevantes (169) incluso cuando la diferencia no sea

estadisticamente significativa.

Utilizamos el método Shapiro-Walk por su mayor exigencia en identificar
variables con distribuciones que se diferencian significativamente de la distribucién
normal. Este aspecto es esencial para seleccionar las pruebas estadisticas. Asi, el
calculo de la delta de Cliff (y su intervalo de confianza) en variables con distribucién
no parameétrica se realiza por pocos paquetes estadisticos. Por el mismo motivo no se
recomienda utilizar el NNT, puesto que se utiliza la distribucion z para su estimacién

(167). El diagnodstico de la distribucidon en variables cuantitativas si se incluye
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habitualmente, aunque no se suele especificar su aplicacién previamente a la
seleccidn del modelo y es frecuente la utilizacion de la prueba Kolmogorov-Smirnov.
En nuestro estudio, solo en la dimensidn Percepcion de la seguridad identificamos un

tamario del efecto que podria ser considerado pequeio-moderado.

En contraposicion, al considerar su efecto atendiendo a la presencia de otras
covariables que pudieran influir en los resultados, con la aplicacién de técnicas de
regresion multiple (ajustado por edad, género, Gl o GC, gerencia a la que pertenece,
las dimensiones de la cultura y los valores iniciales de la variable), la intervencién se
demuestra efectiva en las dos variables de resultado, tanto en el Numero de
incidentes notificados como en el Grado de seguridad. Con la seleccién del modelo

por el método de pasos se evita la influencia del analista.

Somos conscientes de las limitaciones de utilizar un enfoque cuantitativo para
medir la cultura de la seguridad, puesto que otros componentes importantes de la
cultura de seguridad (170) pueden quedar ocultos. Grupos focales, entrevistas u
observaciones del personal podrian destacar aspectos importantes relacionado con el
cambio de cultura (82), aunque habrian hecho mas complicada la comparacién ante-

post.

Para el estudio descriptivo de los IN y EA registrados durante la intervencion

Entre las limitaciones del estudio puede sefialarse el corto periodo de registro
para la notificacién. La participacidn y cumplimentacién fue voluntaria lo que pudo
haber generado un sesgo de no respuesta. Se estima que con la notificacion
voluntaria solo se detecta entre un 5-10% de EA (22) (171), y se considera la
notificacién voluntaria crucial, junto con un liderazgo fuerte, proteccién legal y
feedback. Entre las razones para la infranotificacion, se alegan el miedo de los
profesionales a medidas disciplinarias, el inadecuado o pobre feedback sobre la
informacién que notifican, aumento de la carga de trabajo, desaprobacion de los
colegas, falta de apoyo, que el suceso no tiene la relevancia suficiente, o que el
personal MIR y en formacién puede sentirse culpabilizado (21) (22). Por otro lado, la

intervencion realizada previa a la recogida de informacién permitid a los notificadores
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hacer una toma de contacto con el tema, pero el tiempo pudo no ser el suficiente

para crear un habito de notificar.

Una de las fortalezas de este estudio es que todos los profesionales
participantes han recibido un feedback del coordinador de campo analizando sus
registros; de esta forma se refuerza el valor de la notificaciéon y su aportacion. El
feedback es un elemento clave que favorece la declaracion de incidentes (171) (172);
y, como comentamos previamente, la no recepcién de feedback tras la notificacion,
es considerado por los profesionales como una barrera a la declaracién. Al incluir a
los residentes de medicina, los conocimientos adquiridos en los talleres, su recogida
de datos y retroalimentacién, es esperable una repercusién sobre su futuro ejercicio
profesional. Las intervenciones formativas tienen un impacto positivo en Ia
notificacién (149) (173); en estos estudios con la participacion de residentes se
plantea que la intervencién educativa les proporciond mayor seguridad para realizar

los analisis de los EA.

6.3. Sesgosy limitaciones del estudio

Para intentar minimizar el sesgo de seleccién, se aleatorizaron las Unidades
Docentes, intentando controlar las diferentes situaciones donde se origina dicho
sesgo. Asi, en la fase de diseio, se motivd a los participantes ofreciendo la entrada en
un sorteo de un ordenador portatil y una PDA; durante el transcurso del estudio, se
enviaron varios recordatorios para evitar pérdidas en el seguimiento; en la fase de

analisis de los datos se llevé a cabo el analisis por intencidn de tratar.

Para reducir el sesgo de informacidén, se utilizd un cuestionario validado y el

adiestramiento del Gl fue llevado a cabo por los mismos profesionales.

Ha podido suceder que los participantes del Gl se hayan inhibido de registrar
eventos adversos (sesgo de inaceptabilidad). Las encuestas han sido entregadas y
recogidas por terceros y, se anonimizaron, lo cual favorece la sinceridad en las

respuestas.
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Al randomizar a los profesionales por centro, en el GC puede aparecer el
efecto Hawthorne. Para minimizar este hecho, se intentd evitar que conociesen la

hipétesis concreta del estudio.

El efecto confusor de las variables se controla ajustando por modelos de

regresion.

Para el estudio descriptivo de los IN y EA registrados durante la intervencion,
el infrarregisto ha sido reconocido como la principal limitaciéon de la notificacién de
incidentes (174). La medicién precisa de incidentes requiere definiciones
estandarizadas de tipos de eventos adversos o complicaciones, siendo crucial para la
homogeneidad de los datos (147); para minimizar este hecho, hemos utilizado la

taxonomia y las definiciones operativas del estudio APEAS (2) durante su ejecucién.

6.4. Impacto y perspectivas

Este estudio utiliza una encuesta ampliamente utilizada en otros contextos.
Como resultado, hemos podido investigar con rigor el grado de variabilidad dentro de
los grupos en las percepciones de clima de seguridad dentro de un tipo de unidad de

trabajo (UUDD), también conocida como "la fuerza del clima" (175).

Aunque se ha llevado a cabo en toda la comunidad gallega, seria interesante
replicarlo en otras UUDD del territorio nacional, incorporando a los residentes de
Enfermeria Familiar y Comunitaria. Podria utilizarse como herramienta formativa en
SP, y nos permitiria valorar simultdaneamente la evolucidon de la percepcién de

seguridad desde la perspectiva de profesionales en formacién.

Ahmed et al (176), plantea que deberian desarrollarse intervenciones
educativas para crear conciencia sobre la complejidad de la seguridad de pacientes, y
que los estudiantes son un recurso infrautilizado para identificar y proponer
soluciones en este aspecto. Se debe reforzar en el itinerario formativo de la
especialidad de atencién familiar y comunitaria, tanto en enfermeria como en
medicina, y la formacidn sobre la seguridad del paciente, para asi lograr una mejora

de la calidad presente y futura en las organizaciones sanitarias.
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La mejor aproximacion para determinar la cultura de seguridad de una
organizacién dependerd de los objetivos de la medida. La encuesta puede ser una
herramienta formativa por si misma (149), pero si la queremos utilizar para medir el
cambio de cultura, habria que tener en cuenta si se trata o no de un darea integrada y

si se plantea la comparacién internacional.

En los ultimos afios hay un llamamiento para incorporar a los pacientes en las
estrategias de mejora de la SP. Aunque en el trabajo llevado a cabo por Gaal (46) los
médicos de AP no lo consideraban importante por ser percibido como demasiado
prematuro su implicacidn, ya estan surgiendo iniciativas en las que los pacientes
comparten con los profesionales sanitarios sus propias experiencias relacionadas con
fallos en la seguridad con resultado de dafio para ellos mismos o su propia familia,
formando parte de intervenciones educativas en SP (126). Otras voces, como la de
Verstappen (128) o Trier (177), consideran que una de las estrategias mas potentes
para la mejora de la SP es la implicacion de los propios pacientes. Las futuras
investigaciones deberan centrarse en cémo implicar a los pacientes en los programas

de SP.

Se cuestiona si son Uutiles los cuestionarios estandarizados para evaluar
aspectos relacionados con la cultura de seguridad. Aunque las propiedades
psicométricas (validez de criterio y sensibilidad) de las herramientas para medir la
cultura no han sido en ocasiones satisfactoriamente documentadas (178), la
aplicacion de una encuesta de la cultura puede ser una manera conveniente para
mejorar la participacion del personal en la mejora de la cultura de la SP. Se deberia
seguir examinando el impacto de la administracién de encuestas en la propia cultura.
Como ya se ha mencionado, lo que una organizacion mide a través de cuestionarios a

sus trabajadores llega a ser validado socialmente e influye en el comportamiento.

El aprendizaje y el cambio organizacional que puede seguir a la investigacion
sistematica y reflexiva de un incidente, es de vital importancia (179). La OMS sostiene
gue un sistema de notificacidn efectivo es la piedra angular de la asistencia segura
(162), porque permite iniciar el aprendizaje necesario para hacer los cambios

organizativos. La existencia de una taxonomia comun es esencial en este sentido.
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Es discutible si los profesionales sanitarios se atreven a notificar incidentes y
eventos adversos y si realmente este hecho estd influenciado por la cultura de SP que
impera en la organizacidon. Aunque la notificacion de incidentes es el primer paso
critico en el camino del aprendizaje de los errores (180) y donde la participacion e
implicacion de los profesionales resulta imprescindible, un reciente cambio hacia un
marco de una cultura de la equidad esta incorporando la “rendicion de cuentas”, al
considerar algunos eventos adversos resultado de comportamientos de alto riesgo.

Ill

Encontrar un equilibrio entre los extremos del “castigo” y “exentos de culpa”, es un

objetivo todavia sin resolver (181).

Mejorar la comunicacidn entre profesionales y entre profesionales y pacientes
puede ayudar a prevenir incidentes. Los EA no evitables tienen en su mayoria causas
relacionadas con la medicacidn. Que el 9-12% de las ingresos hospitalarios puedan
deberse a EA prevenibles en AP (62), apoya la idea de que las actividades de tipo

preventivo podrian disminuir las consecuencias mas graves.

Para dar respuesta a muchas de estas cuestiones, podria ser necesario aplicar
técnicas cualitativas. El propio programa de investigacién de la Alianza Mundial para
la Seguridad del Paciente incluye fomentar proyectos de investigacidon cualitativa
(12). Analizar las experiencias de los usuarios respecto a los eventos adversos e
incidentes de seguridad, para comprender su percepcidon de los problemas de
seguridad, resulta imprescindible para mejorar en seguridad y calidad (182). Pero
también las herramientas cualitativas podrian ayudar a desvelar los puntos criticos de
las relaciones e interacciones dentro de los equipos de trabajo, sobre todo si tenemos
en cuenta que los fallos en la comunicacion entre los profesionales son uno de los

principales factores en la génesis de los eventos adversos.

Finalmente, el reto esencial es determinar si los profesionales que han
modificado su comportamiento en relacién con los problemas de SP prestan una
mejor atencion que aquellos no involucrados en el cambio de cultura, es decir, si se

objetivan beneficios en el paciente. He aqui la cuestion.
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7. CONCLUSIONES
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La intervencidon educativa propuesta en las Unidades Docentes de Medicina

Familiar y Comunitaria de Galicia es efectiva para mejorar la cultura de seguridad.

El Grado de seguridad del paciente es mayor tras la intervencion educativa, con

un tamafio del efecto muy alto y significacidn estadistica.
El Numero de incidentes notificados es mayor tras la intervencion educativa.

Las dimensiones Apoyo de la Gerencia, Dotacion de personal y Percepcion de
seguridad presentan un efecto positivo independiente para modificar el Grado de
seguridad, mientras que Expectativas y Acciones de la direccion, Problemas en el

cambio de turno y el Grado de Seguridad inicial, lo hacen en sentido negativo

La dimension Retroalimentacion y comunicacion y el valor inicial del Numero de
incidentes notificados presentan un efecto positivo independiente para modificar

el Numero de incidentes notificados.

En la comparacién entre grupos, mediante analisis bivariante, para las variables
de resultado Grado de seguridad del paciente y Numero de incidentes notificados,
objetivamos que tras la intervencién, se incrementa de forma significativa el

Numero de incidentes notificados a favor del grupo experimental.

El tamafo del efecto al comparar la variable de resultado Grado de seguridad y
las dimensiones no fueron significativas en el analisis bivariante. Solo la
dimension Percepcion de seguridad se encuentra en el limite de la significacidon

estadistica aunque el efecto es pequefio.

Después de la intervencién, tanto en el grupo control como experimental, la
dimensiéon que mas ha subido es la Dotacion de personal y la de mayor
disminucion es la de Trabajo en equipo entre Unidades/Servicios. Este cambio

presenta diferencias estadisticamente significativas.

Los incidentes mas frecuentemente notificados en el grupo de intervencién

durante el seguimiento fueron los errores de medicacidén y de comunicacion.
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Anexo A: Carta de invitacion

Unidad Docente de Medicina Familiar e Comunitaria:
Centro de Salud:

Tutor/A:

MIR 4:

Estimados compafieros:

Desde las Unidades Docentes de Galicia hemos disefiado un estudio para valorar si la deteccion de Eventos Adversos en las
consultas puede ser una herramienta formativa para mejorar la cultura de seguridad de pacientes, a semejanza de lo que puede

ser el Self-audit.

Para llevar a cabo el estudio necesitariamos la participacion de los MIR 4 y sus tutores. La medida de la cultura de seguridad de
pacientes se realizara a través de un cuestionario validado por la OMS que es necesario cumplimentar 2 veces, al inicio del
estudio y al final. Habrad 2 grupos: intervencion y control a los que os adscribiremos de forma aleatoria. La participacion en el
grupo control implica cumplimentar el cuestionario (10-15 minutos) al inicio y al final del estudio. La del grupo de intervencién,
lo anterior y, ademds, detectar la aparicion de eventos adversos en las consultas, durante 15 dias, de acuerdo con una formacién

previa, bastante sencilla.

Deciros que tenemos un ordenador portatil (Samsung R510, memoria 4Gb, disco duro 320Gb, pantalla 15,4”), una PDA (HP iPAQ
114 Classic Handheld) y un disco duro externo (Conceptronic CM3PLUS320, media placer 3.5 con 320Gb con lector de tarjetas
integrado), para sortear entre todos los participantes. Es importante que participéis todos para alcanzar un tamafio de muestra

minimo que nos permita sacar conclusiones.
El estudio comienza ahora y esta previsto acabe en Mayo del 2009.

En breve contactara con vosotros la Unidad de Psicologia del Consumidor y Usuario, Area de Metodologia de las Ciencias del

Comportamiento de la Universidad de Santiago de Compostela que colabora con nosotros en este proyecto.

Por nuestra parte, os hacemos llegar el Consentimiento Informado que es necesario, por consideraciones éticas, obtenerlo

firmado.

Esta presentacidn-informacion la enviaremos por correo electrénico, FAX y correo interno o posta; ademds, intentaremos hablar
telefénicamente con cada uno de vosotros para confirmar que os ha llegado la informacion. Perdonad la redundancia en aras a

asegurar que llegamos a todos.

En nombre de todo el equipo investigador agradecer vuestra disponibilidad y vuestra participacion que esperamos sea

mayoritaria.

Un cordial saludo

En Vigo a 25 de Noviembre de 2008

Fdo.:Clara Gonzélez Formoso

Equipo investigador: Fernando Lago, Luis Ramil, M2 José Fernandez, Margarita Pérez, M2 Victoria Martin y Clara Gonzalez-

Formoso (Investigadora Principal)
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Anexo B: Modelo de consentimiento informado

Hoja de informacion a los profesionales participantes en el estudio y consentimiento informado

Le invitamos a participar en el estudio “¢ES LA INVESTIGACION DE EVENTOS ADVERSOSUNA HERRAMIENTA FORMATIVA PARA MEJORAR LA
CULTURA SOBRE SEGURIDAD DE PACIENTES?”; cuyo objetivo final es investigar herramientas que mejoren la cultura sobre seguridad de pacientes

en Atencion Primaria, fomentando la sensibilizacion y el aprendizaje.
Este formulario forma parte del proceso del consentimiento informado. Usted no tiene por qué formar parte en este estudio si no lo desea.
¢EN QUE CONSISTIRA SU PARTICIPACION?

Se trata de un estudio de intervencion educativa con asignacidn aleatoria simple a dos grupos de estudio, uno en el que se aplicara la intervencion
y otro control. La poblaciéon de estudio son médicos de Atencion Primaria que pertenecen a las Unidades Docentes de Medicina Familiar y

Comunitaria de Galicia (MIR-4 y sus tutores).

Su participacion en este estudio consistird en cumplimentar, al inicio y final del estudio, el cuestionario desarrollado por la Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) disefiado para valorar la cultura de seguridad, asi como para seguir los cambios en la seguridad del paciente a lo largo

del tiempo y evaluar el impacto de intervenciones para su mejora. El tiempo estimado para responderlo es de 10 a 15 minutos.

Si pertenece, por la asignacion aleatoria, a las Unidades tutor-residente (UTR) del grupo de intervencion participard en una investigacion de
deteccion de efectos adversos, sobre los pacientes de su cupo, segun la metodologia y disefio APEAS. Asistira previamente a un taller formativo

sobre dicha metodologia.
En su caso, en las UTR del grupo control no se practicara ninguna intervencion.
VOLUNTARIEDAD EN LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO Y POSIBILIDAD DE RETIRADA

Su participacion en este estudio es voluntaria. Si decidiera usted participar pero luego cambiara de opinidn, seria libre de hacerlo asi, sin tener que

dar ningun tipo de explicacion. De ser asi, debera comunicarselo al equipo investigador.

Le informamos que la participacion en este proyecto le permitira entrar en el sorteo de un ordenador portatil y una PDA.
INTERESES Y PATENTES DERIVADOS DEL ESTUDIO

Este estudio no conlleva ningtin interés comercial, todos los intereses son puramente cientificos.

CONFIDENCIALIDAD

La informacién recogida, como parte de este estudio, tendra cardcter confidencial y se tratard de forma anénima. Unicamente el ndmero de
reclutamiento permitird a los investigadores hacer corresponder los datos con las personas participantes y la base de datos solo contendrd ese

numero de identificacion, sin contener datos personales adicionales.

El estudio respetard en todo momento los principios éticos basicos y lo establecido por la legislacion aplicable, basicamente la ley Organica
15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal, la ley 41/20002 reguladora de la Autonomia del Paciente y de los Derechos y Obligaciones

en Materia de Informacién y Documentacion Sanitaria y la ley 14/1986, General de Sanidad.

Investigador principal: Clara Gonzélez-Formoso
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estudio: “¢ES LA INVESTIGACION DE EVENTOS ADVERSOS UNA HERRAMIENTA FORMATIVA PARA MEJORAR LA CULTURA SOBRE
SEGURIDAD DE PACIENTES?”

D./Dna. con D.N.I. ne:
MANIFIESTO que:
Fui informado(a) por €l Dr./Dra. .....cccecueeeeeeeeereee et de la Gerencia de Atencidn Primaria de Vigo que se va a realizar un

estudio sobre herramientas formativas que valorardn si existen mejoras en la cultura sobre la seguridad de pacientes.
Pude hacer preguntas sobre el estudio y recibi respuestas satisfactorias a las mismas.

Comprendo que la participacidon es voluntaria y que la no participaciéon en el estudio no tendrd repercusiéns en mi instruccién.

En base a eso, otorgo mi conformidad en la participacion en el mencionado estudio.
Vigo, a e de de L
El participante El investigador

Investigador principal: Clara Gonzalez-Formoso
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Anexo C: Carta del coordinador de campo

Centro de Salud:

A/A:

Estimados compafieros:

Como ya os hemos comentado por correo electrénico, desde las Unidades Docentes de Galicia hemos disefiado un estudio para
valorar si la deteccion de Eventos Adversos en las consultas puede ser una herramienta formativa para mejorar la cultura de

seguridad de pacientes.
Gracias a los comentarios que hemos recibido, tenemos que aclarar varios puntos:
- Los sujetos de estudio sois lo que hemos denominado Unidad Tutor-Residente.
- El consentimiento informado deberéis firmarlo cada uno de vosotros (nos encargaremos de recogerlos).

- Si participdis podréis estar en el grupo control o en el de intervencion, segun la aleatorizacion. El control solo tiene
que rellenar el cuestionario citado al principio y al final del estudio (10-15minutos). El de intervencion tendria que
recoger los eventos adversos que detectase en la consulta durante 15 dias prefijados (10 dias de consulta);

previamente recibird un pequefio taller para homogeneizar criterios definitorios de eventos adversos y su registro.
Por si no habéis recibido el correo electrénico, os enviamos por fax la carta informativa y el consentimiento informado.

En nombre de todo el equipo investigador agradecer vuestra disponibilidad y vuestra participacion que esperamos sea

mayoritaria.

Para mas informacion podéis contactar con Clara Gonzdlez Formoso en la direccion de correo del sergas:

clara.gonzalez.formoso@sergas.es y en el teléfono:986816499 o con mariavictoria.martin.miguel@sergas.es y en el teléfono:

986816446

Un cordial saludo

En Vigo a 1 de Diciembre de 2008

Fdo.:Clara Gonzélez Formoso

Equipo investigador: Fernando Lago, Luis Ramil, M2 José Fernandez, Margarita Pérez, M2 Victoria Martin y Clara Gonzalez-

Formoso (Investigadora Principal)
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Anexo D: SOPS

UEgPsiCom

XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia de Atencion Primaria
CONSELLERIA DE SANIDADE \ GALEGO | Vigo
de SAUDE
Fecha de Cumplimentacion: / /

A través de las Unidades Docentes de Galicia estamos realizando un estudio para evaluar la cultura de la seguridad
del paciente de nuestros profesionales. Para ello utilizamos un cuestionario validado por la OMS y la AHRQ
(Agency for Healthcare Research and Quality), que es necesario que cumplimentes con atencion y sinceridad. Es
importante que tengas en cuenta que no hay respuestas “correctas” ni “incorrectas”. Lo Unico que se pretende es
conocer como estd siendo el funcionamiento del centro en el que trabajas, con relacién a algunos de los temas

objeto de estudio, asi como tus propias opiniones al respecto.

Se trata de un cuestionario muy sencillo que, por lo general, se cumplimenta en 10-15 minutos. No obstante, si
tienes cualquier duda o hay alguna cuestiéon que te resulte confusa, no dudes en ponerte en contacto con

nosotros para que podamos aclararla.

Queremos insistir también en que todas tus respuestas van a ser tratadas de manera absolutamente confidencial,
por lo que te rogariamos que intentases responder a todas ellas. No obstante, en caso de que alguna pregunta no

se refiera al trabajo que desempeiias, puedes dejarla en blanco.

DEFINICIONES PREVIAS:

®  Un “suceso” es definido como cualquier tipo de error, equivocacion, incidente, efecto adverso
o actuacion fuera de protocolo, sin importar si el resultado dafia al paciente o no.

B «“Seguridad del paciente” se define como el evitar y prevenir lesiones en los pacientes o
efectos adversos como resultado de los procesos de cuidados de salud prestados.

B “Unidad”: el area de trabajo, servicio, departamento o area clinica del centro donde usted
pasa la_mayor parte de su horario de trabajo o proporciona sus servicios clinicos.
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éCual es su principal drea o UNIDAD de trabajo? Seleccione SOLO UNA respuesta.

Ambito hospitalario

Oo0oo0oOoOo0ooOoooOooon

Diversas unidades del centro/Ninguna unidad especifica
Medicina (No-quirurgica)

Cirugia

Obstetricia

Pediatria

Area de Urgencias

Unidad de cuidados intensivos (general, coronaria, pediatrica...)
Salud mental/Psiquiatria
Rehabilitacién

Farmacia

Laboratorio

Radiologia

Anestesiologia

Otros, por favor, especifique:

Ambito Atencién Primaria

Oooono

Medicina de Familia
Pediatria de Familia
Enfermeria Comunitaria
Otros, por favor especifique:
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Seccién A: Area/Unidad de Trabajo

Piense en su servicio, unidad o area de trabajo... ¢éEn qué medida esta Ud. de acuerdo con cada una de las
siguientes afirmaciones?

Ni de

Muy en En do ni De Muy de
desacuerdo desacuerdo acuerdo ni acuerdo acuerdo
en
desacuerdo
1. El personal de esta unidad
suele apoyarse
poy 1, 1, (i (| s
mutuamente
2. Tenemos suficiente
personal para afrontar la d,; 1, 1, 1 s
carga de trabajo habitual
3. Cuando tenemos mucha
carga de trabajo, trabajamos , , 1, | 1
en equipo para terminarlo
4, En esta unidad el personal se
trata con respeto 1, 1, 1, I:I s
5. El personal de esta unidad
trabaja mas horas de lo que
seria conveniente para una
hilana atencidAn al nariente 1. 1. 1. 1 1i-
6. Tenemos actividades
espguﬁcas d|r|g|<':|as a , , , (. .
mejorar la seguridad
del paciente 4
7. Tenemos mas personal de C
sustltuaor? o eventual del que 1, 1, O, .
es conveniente para una buena .
atencion al paciente
8. El personal siente que sus
errores son utilizados en su
rentra 1, 1, 1, | 1
9. Cuando se detecta algun O
faIIo.se ponen er? marcha 1, 1, O, .
medidas para evitar que .
vuelva a ocurrir
10. Enesta unidad no se
produce un mayor nimero
de errores por pura L1, L1, [ E - L1
casualidad
11. Cuando alguien esta
sobrecargado de trabajo, 1, 1, O, D .
suele encontrar ayuda en
sus compaferos ”
12. Cuando se informa de un
efecto adverso, parece que
se estd juzgando a la persona 1, 1, ; - L
mas que al problema en si
mismo 4
13. Después de introducir
cambios para mejorar la
seguridad de los pacientes,
solemos evaluar su 1, 1, 1, . | 1,
efectividad
14. Frecuentemente
trabajamos bajo
presion, intentando 1, (- P} - E - s

hacer muchas cosas y
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15.

16.

17.

18.

La seguridad del paciente
nunca se compromete por
hacer més trabajo

El personal de la
unidad teme que los
errores que puedan
cometer consten en su
expediente

En esta unidad
tenemos problemas
con la seguridad de los
pacientes

Nuestros
procedimientos y
sistemas son
efectivos para la
prevencion de
errores

s
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Seccion B: Jefe/Supervisor

Piense en su superior/jefe inmediato o persona de la que usted depende directamente. ¢En qué medida esta
Ud. de acuerdo con cada una de las siguientes afirmaciones?

Ni de
acuerdo
ni en
Muy en En desacuerdo De Muy de
desacuerdo desacuerdo acuerdo acuerdo

Mi superior/jefe hace
comentarios favorables
cuando ve un trabajo hecho de

conformidad con los 1, 1, 1 4 1
procedimientos establecidos

Mi superior/jefe considera
seriamente las sugerencias del
personal para mejorar la

seguridad de los pacientes , 1, | - | 1

Cuando la presién de trabajo

aumenta, mi superior/jefe

quiere que trabajemos mas

répido, aunque se ponga en 1, 1, 1 .| 1
riesgo la seguridad de los

pacientes 3 4

Mi superior/jefe no hace caso
de los problemas de seguridad

de los pacientes aunque se
repitan unay otra vez 1, 1, - | - | 1;
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Seccion C: Comunicacion

éCon qué frecuencia se plantean las siguientes cuestiones en su servicio/unidad/area de trabajo?

Algunas La mayoria del
veces tiempo .
Nunca Rara vez P Siempre

Se nos informa sobre los cambios
realizados a partir de los sucesos
que hemos notificado - - - - -

1 2 3 5
El personal comenta libremente si
ve algo que podria afectar 1 1 . . 1
negativamente al cuidado del
paciente 1 2 3 \ 5
Se nos informa sobre los errores
que se cometen en esta unidad

| | | | - |

El personal se siente libre de
cuestionar las decisiones o acciones
de aquellos con mayor autoridad - - - - -

1 2 3 5

En esta unidad discutimos como se

pueden prevenir los errores para 1 1 1 1 1

que no vuelvan a suceder

El personal tiene miedo de hacer
preguntas cuando algo
aparentemente no estd bien
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Seccion D: Frecuencia de Sucesos Notificados

En su servicio/unidad/area de trabajo, écon qué frecuencia son notificados, cuando ocurren los siguientes

errores?

Cuando se comete un error, pero es
descubierto y corregido antes de afectar al
paciente, écon qué frecuencia es notificado?

Cuando se comete un error, pero no
tiene el potencial de dafiar al paciente,
écon qué frecuencia es notificado?

Cuando se comete un error que pudiese
dafar al paciente, pero no lo hace, écon

qué frecuencia es notificado?

Rara

Nunca vez
- - |

1 2
- 1

1 2
.| |

1 2

Algunas
veces

La mayoria
del tiempo .
Siempre
4 4
5
4 4
5
- | - |
i 5

Seccion E: Valoracién de la Seguridad del Paciente

A continuacién debe realizar una valoracion general de su servicio, unidad o area de trabajo, en lo que a la
seguridad del paciente se refiere.

Excelente

d

Muy Bueno

I:I

Seccion F: Su Centro

Aceptable

d

Pobre

Por favor, indique su acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su centro.

La Direccion de este centro
propicia un ambiente
laboral que promueve la
seguridad del paciente

Los servicios o
unidades de este
centro no se
coordinan bien entre
ellos

Muy en En
desacuerdo desacuerdo
|
1,
1
|
1,
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desacuerdo
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-
De Muy de
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-
1,
4
1
1,
4




3. La informacién de los pacientes
se plie;dz, er;parte, cu?r?do son (. (|
tra's adados de un servicio o , , [
unidad a otro 1 4
4. Hay buena cooperacion entre - O
los servicios o unidades del
) ) 1, 1, 1
centro que necesitan trabajar
juntos 1 4
5. A menudo se pierde - O
informacién importante de
° P 1, 1, 1;
los pacientes durante los
. 1 4
cambios de turno
6. En este centro, con
.frec’uenua resul.ta (| (|
incémodo trabajar con , 1, 1,
personal de otros servicios 1 4
o unidades
7. Con frecuencia es
problematico el intercambio
de informacién entre los (- O - - O
servicios o unidades del 2 3 5
centro 1 4
8. Las acciones de la Direccion
del centro muestran que la | - |
seguridad del paciente es ., = -
altamente prioritaria 1 4
9. La Direccion del centro solo
parege mteresada‘ enla ) (| (|
seguridad del paciente después , , [
de que ocurre un suceso 1 4
10. Los servicios o unidades del
centro trabajan juntos y de | 4
forma coordinada para dar la 1, s s
mejor  atencion a  los 1 4
pacientes
11.  Los cambios de turno son O O
roblematicos para los
prot P ., (o A [ 8
pacientes que acuden al
centro 1 4

Seccion G: Numero de Sucesos Notificados

1. ¢Existe en su centro un procedimiento para notificar incidentes o efectos adversos?

O si O No

2. En los pasados 12 meses, écuantas veces ha notificado por escrito un incidente o efecto adverso a su

superior o a otras instancias?

O Ninguna notificacién [0 De 6 a 10 notificaciones
O De 1 a2 notificaciones O De 11 a 20 notificaciones
O De 3 a5 notificaciones O 21 notificaciones o mas
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Seccion H: Perfil de los Participantes

1. ¢éCuanto tiempo lleva usted trabajando en este centro?

O Menos de 1 afio O De11a 15 afos O MIR
O De1labsafios O De 16 a 20 afios
0 De6a10afos O 21 afios o mas

2. ¢{Cudnto tiempo lleva usted trabajando en su actual especialidad?

O Menosde 1 afio O Dellal5afios O MIR
O De1lab5afos O De 16 a 20 afios
O De6a10afios O 21 afios o mas

3. Habitualmente, ¢ cuantas horas a la semana trabaja usted en este centro?

O Menos de 20 horas a la semana [0 De 40 a 59 horas a la semana
O De20a39horasalasemana O 60 horas a la semana o mas

4. En su puesto de trabajo étiene interaccion directa o contacto con los pacientes?

O si O NO

5. éPodria decirnos su Edad?

Seccion I: Comentarios y Sugerencias

Para terminar, le agradeceriamos que nos hiciera llegar cualquier tipo de comentario, observacién
o sugerencia que le parezca de interés.

MUCHAS GRACIAS
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Anexo E: Formulario APEAS

A XUNTA CE GALKCIA SERVIZCy | Xerencla de Alenclon Pimara
PsiCom CONSRLLEFIA D SANIDNS I};H:] GALEGO | ¥igo
=1 iE RS

Formulario para Ia deteccion de EA en Atencion Primaria

Datos del centro Datos del paciente

Tipo de centro Caso

Drbane CRural Edad

Categoria profesional Experiencia laboral Fecha del suceso

 Medico de Familia I Menos de 1 afio _

— MIR O De 1 a5 afos
O De & a 10 afios Fecha de la notificacion
O Mas de 10 anios SN N | P

1. hdigar si el paciente tiene alguno de los siguientes factores de riesgo

ERINTRINSECOS

Z Insuficiencia renal T Drogadiccion [ Hipertension

Z Diabetes 0 Obesidad O Alcoholismo

Z Meoplasia O Hipealbuminemia O Hipercolesterolemia
T Inmunodeficiencia O Ulceras por presion O Depresicn

_ Enfermedad pulmonar cronica O Malformaciones O viH

Z Meutropenia Cinsuficiencia cardiaca 0 Malaria

 Cirrosis hepatica _ Enfermedad coronaria

FR EXTRINSECOS
Z Sonda urinaria abierta O Tragueostomia O Colostomia

Z Sonda urinaria cerrada O Terapia inmunosupresora | Sonda nasogastrica
T Mutricion enteral

2. Resuma qué es lo que ocurrio y cudl cree usted que fue la causa:

3. :En qué nivel asistencial ocurrio el problema?

C Ungencias Atencion Primaria _ Ingreso hospitalanio previo

O Consultas médicas Atencion Primaria ) Consultas Atencion Especializada

C Consultas enfermeria Atencion Primaria ! Farmacia

_ Urgencias de Hospital O Otros (fisioterapia, herboristeria....... }
1
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4. ;Cual de estas afirmaciones describe mejor el impacto sobre el paciente?
El efecto no ha ocurrido, pero estuvo a punto de ocurrir
El incidente ha ocurrido, pero fue detectado antes de que afectarra a un paciente
El incidente ha ocurrido y ha afectado a un paciente, pero el paciente no ha sufrido dafio
El efecto ha ocurrido y el paciente ha sufrido un dafio temporal
El efecto ha ocurrido y el paciente ha estado en situacion critica (ej.: parada cardiaca).
El efecto ha ocurrido y el paciente ha sufrido un dafio permanente.
El efecto ha ocurrido, y el resultado del mismo ha sido la muerte del enfermo.

5. Seiale todos los efectos que se produjeron en el paciente:

Relacionados con la medicacién
Nauseas, vomitos o diarrea
secundarios a medicacion
Malestar o dolor por farmacos
Prurito, rahs o lesiones dérmicas
reactivas a farmacos o apositos

Relacionados con un procedimiento
Hemorragia o hematoma relacionadas
con intervencion quirtrgica o procedimiento
Hematuria relacionada con sondaje
Trastorno circulatoria (férula muy ajustada)
Dehiscencia de suturas

Serosas, abscesos, o granulomas
Perforacion timpanica

Otras complicaciones debidas

a un procedimiento

Manifestaciones alérgicas sistéemicas
Cefalea por farmacos

Alteraciones neurologicas por farmacos
Estrefiimiento

Otros efectos secundarios (tos,disnea
sequedad de boca......)
Hipotension por farmacos
Mal control de la Tension arterial
Hemorragia digestiva alta
Hemorragia por anticoagulacion
IAM, ACV, TEP, TVP
Desequilibrio de electrolitos
Edemas, Insuficiencia cardiaca y shock
Alteracién del ritmo cardiaco o actividad
eléctrica por farmacos
Alteracion funcional (renal, hepatica,
tiroidea....)
Flebitis Mal control de la glucemia
Ulcera por presién Neutropenia
Quemaduras, erosiones, caidas y contusiones _|Efectos locales o fiebre
(incluyendo fracturas consecuentes) tras vacuna o farmaco
Lesidn de ciatico por inyecciones Mal manejo del dolor
Otras consecuencias de los cuidados

Relacionados con infeccion nosocomial
Infeccion de herida quirdrgica y/otraumatica
ITU asociada a sondaje
Bacteriemia asociada a dispositivo
Infeccion oportunista por tratamiento
inmunosupresor o uso de antibidticos
Infeccion de Ulcera por presién
Neumonia por aspiracion

Relacionados con los cuidados

Generales Otros
Peor curso evolutivo de la enfermedad Otra consecuencia
de base
Necesidad de repetir el procedimiento o
visita Ningun efecto

Ansiedad, estrés o depresion

6. ¢Queé atencion recibio el paciente a consecuencia del efecto adverso?
La atencion sanitaria no se vio afectada
Requirié un nivel mas elevado de observacion y monitorizacién en AP
Requirié una prueba adicional (radiografia, analisis) en AP
Tratamiento médico o quirurgico adicional (antibidticos o cirugia menor en AP)
Requirié uma nueva consulta o derivacion a Atencion Especializada o Urgencias sin ingreso
Requiere hospitalizacion:Tto de soporte vital (intubacién orotraqueal, RCP, intervencién quirdargica)
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7. Indique todos los factores causales del efecto adverso

Relacionado con la medicacion Relacionado con la gestion
RAM
Medicamento erréneo Duplicidad de Historia Clinica
Dosis erronea Equivocacion en la informacién sanitaria
Omision de dosis, medicacion o vacuna (Resultados de pruebas de otros pacientes)
Frecuencia de administracion incorrecta Error en la identificacion del paciente
Error de preparacion o manipulacion Lista de espera prolongada
Monitorizacidn insuficiente Problemas con la historia informatizada
Error de dispensacion Citacién erronea
Paciente equivocado
Duracion del tratamiento incorrecta Relacionados con el diagnéstico
Falta de adherencia al tratamiento Error diagnéstico
Interaccion medicamentosa Retraso en derivacion a atencién especializada
Retraso en el diagnostico
Relacionados con la comunicacion Relacionado con los cuidados
Comunicacién médico-paciente Manejo inadecuado del paciente
Comunicacién enfermera-paciente Inadecuado manejo de signos de alerta
Comunicacion medico-enfermeria Manejo inadecuado de la técnica

Comunicacién médico-meédico

Barrera idiomatica

Barrera cultural Otros

Otro diferente a los anteriores Qtras causas:

8. (En qué medida ha sido la asistencia sanitaria la causante de la lesion?

Ausencia de evidencia de que el incidente se deba al manejo del paciente. La lesion se debe
enteramente a la patologia del paciente

Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa

Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa

Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa

Es muy probable gue el manejo fuera la causa

Total evidencia de que el manejo fuera la causa del incidente/evento adverso

9. A sujuicio, ¢ Hay alguna videncia de que el EA se podria haber evitado? (J SI (J NO
10. Valore en una escala de 6 puntos la evidencia de posibilidad de prevencion

Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion
Minima posibilidad de prevencion

Ligera posibilidad de prevencion

Moderada posibilidad de prevencion

Elevada posibilidad de prevencion

Total evidencia de posibilidad de prevencion

O WN =

11. ;{Qué es lo que se podria haber hecho para evitar este problema?

[V¥]
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Anexo F: Programa del taller y ejemplo de la documentacidn utilizada

Programa del tal

Introduccion a la seguridad del paciente

Conceptos basicos en seguridad de pacientes

Factores contribuyentes
Casos practicos

Cuestionario APEAS

Tipos de incidentes asociados a la atencidn sanitaria

Prevalencia de incidentes: estudios internacionales y nacionales

SEGURIDAD DEL PACIENTE
Antecedentes

1 Estudios previos
AUTOR Y ANO | CENTROS
St T == = =
N R ey T [
AUSTRALIA | Matehmmet sl | oy oy natificacicn s
Bomoliatal | oo w parcepciin Sl
ESPANA idtat ¥ Dep ‘médicaiano
FreP = : s
SR T . Sp—
canapa | Forerael |y s e 2%
e [ e | e =
=T s
e ool | onpospickes | ases | D %

* Pacientes con EA

SEGURIDAD DEL PACIENTE

m Practicar una atencion a la salud libre de
darios evitables:
- reducir la probabilidad de aparicion de
~ fallos del sistemay errores de las |
personas
- aumentar la probabilidad de detectarlos

- mitigar sus consecuencias

£ EA en Atencién Primaria

% del total de
EA

Categoria Frocuencia por
1000 citas

318

Prescripean
dosis, detalles adminisirstivas
¥ dosis,

442

Comunicacion
Hstorial squivocats,

pérdidas documentacidn,
Camunie. intesprafesicns

27

Equipo s nstrumental 123

Chaciones 51

Clinieos 19
Diagnbsicos. terapéuticos.
amisknes.

TOTAL 75,8 por 1000

—

SEGURIDAD DEL PACIENTE

INCIDENTE: Acontecimiento o situacién imprevista
que, bien por casualidad o bien por una
intervencion determinadaa tiempo, no ha
producidodafios nipérdidasal paciente, pero que
en otras circunstancias podria haberlo producido
EFECTO ADVERSO: Lesidn, dafio, incapacidad,
prolongacionde la estancia hospitalaria o muerte,
relacionados con el proceso asistencial
SUCESOSOEVENTOS ADVERSOS: Conjuntode
incidentesy efectos adversos

“~ Concepto de Error

Accién u omisién -equivocacion- con
consecuencias potencialmente negativas
para el paciente, juzgada como equivocada
por un experto.

Sélo los humanos cometen errores

Los sistemas tienen fallos

U 0 S R ——
Jmnibrs 1 pateces Gt ke e 1987137705

PRt

O Eap 200000, 59103 st Aramas 8]

|
i

»

7 Bouh W ke G (7
Al 25 b o 2003

e aranzz o

m

“ Errores Médicos
Errores de comision

Técnica quirdrgica errénea
T i inapropi

o dosis)

Errores omision
No tomar medidas de precaucion
No usar las pruebas indicadas
Retraso evitable de diagnéstico
i Seguimiento inadecuado de la terapia
| " No actuar segun los resultados de pruebas

e L w7 Lo . s A0 Lo A0 B

et o Hrvard e Fracicn Sty . W Emg ) b 1607 53657784 2 Acsnas®
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Anexo G: Ejemplo de feedback a los participantes del grupo de intervencién

Numero de incidentes notificados: 14

Datos del paciente

e 57.5anos

* 50% Hombres
* 50% Mujeres

Factores de Riesgo Asociados Factores de Intrinsecos

e|nsuficiencia renal

*Diabetes

eEnfermedad pulmonar cronica

*Obesidad

*Enfermad coronaria

sHipertension

sAlcoholismo

sHipercolesterolemia

sDepresion

ECECCECEEEE
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Anexos

Episodio(s) referido(s)
/ Ansiedad por la citacién de RMN 7% \\\
Falta de seguimiento de un paciente por parte del médico 7% '
El paciente no tiene en mente sus problemas de salud en la vida diaria 7%

Nivel asistencial

Consultas de Atencion Especializada 29%
Consultas médicas de Atencién Primaria 36%
Urgencias de Hospital
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Anexos

Impacto sobre el paciente

El efecto ha ocurrido y el paciente ha sufrido un dafio temporal 36%

El incidente ha ocurrido y ha afectado a un paciente, pero el paciente
no ha sufrido dafio 43%

Efectos producidos en el paciente

Procedimiento:
Otras complicaciones debidas a un procedimiento 14%
Generales:
-Peor curso evolutivo de la enfermedad de base 21%
-Necesidad de repetir el procedimiento o visita 7%
-Ansiedad, estrés o depresion 14%

Atencion facilitada

La atencién sanitaria no se vio afectada 36%
Requirié un nivel mas elevado de observacién y monitorizacion en AP
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Factores causales del efecto adverso

eMedicamento erréneo 7%
sFrecuencia de administracion 7%
sErrorde preparacion o manipulacion 7%
Vi letere il Errordedispensiacion 7%
*Faltade adherencia al tratami

sComunicacion medico-paciente 43%
sComunicacion enfermera-paciente 21%
eComunicacion médico-enfermera 14%
7%

14%

slista de espera prolongada 7% J

COMUNICACION sBarreracultural
*Otro diferente a

\/ *Manejo inadecuado del paciente 29%

CUIDADOS

% *Otros 4%
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Prevencion

fAusencia de evidencia de que el incidente se deba al manejo del paciente. La lesion
se debe enteramente a la patologia del paciente

Minima probabilidad de que el manejo fuera la causa
Ligera probabilidad de que el manejo fuera la causa
Moderada probabilidad de que el manejo fuera la causa

| Esmuy probable que el manejo fuera la causa

Total evidencia de que el manejo fuera la causa del incidente/evento adverso

No se especifica

Fi, se podria haber evitado el EA

No, no se podria haber evitado el EA

.Ausencia de evidencia de posibilidad de prevencion
Minima posibilidad de prevencion

Ligera posibilidad de prevencion

Moderada posibilidad de prevencion

Elevada posibilidad de prevencion

Total evidencia de posibilidad de prevencion

Sugerencias

Mejor comunicacién/informacion
Mayor control sobre el paciente
Trato mas humano con los pacientea
Generar una lista de espera agil

| Mayor interés por parte del propio paciente
| Otros

Sin sugerencias
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Anexo H: Lista de comprobacion TIDieR

10.

11.

12.

Nombre abreviado

Proporcionar el nombre o una frase que describe la intervencién

Por qué
Describir cualquier razon, teoria u objetivo de los elementos esenciales de
la intervencion

Qué
Materiales: Describir cualquier material fisico o informativo utilizados en la
intervencion

Procedimientos: Describir cada uno de los procedimientos, actividades y/o
procesos usados en la intervencién

Quién

Para cada categoria de proveedor de la intervencién, describir su
experiencia, antecedentes y cualquier otra formacidn especifica impartida
Cémo

Describir los modos de entrega de la intervencion (cara a cara, internet,
teléfono) y si fue prestada individualmente o en grupo

Dénde

Describir los tipos de ubicacidn déonde tuvo lugar la intervencién,
incluyendo cualquier infraestructura necesaria o caracteristicas relevantes

Cuando y cuanto

Describir el nimero de veces que tuvo lugar la intervencién y durante
cudnto tiempo (numero de sesiones, horario, duracion)

Adaptacion individual

Si la intervencidn fue planificada para ser personalizada, o adaptada,
describir qué, por qué, cuando y cémo

Modificaciones
Si la intervencidon fue modificada durante el curso del estudio, describir los
cambios

Cémo de bien

Planificado: Si la adherencia a la intervencion fue evaluada, describir cémo
y por quiény, si se utilizaron algunas estrategias para mantener la
fidelidad, describirlas

Real: Si la adherencia a la intervencion fue evaluada, describir el grado en
que la intervencion se llevé a cabo como estaba previsto

Dénde se encuentra

N2 de pag. o apéndice

Intervencidén educativa para mejorar la
cultura de seguridad en atencién primaria

pag. 83

pag. 97/Anexo G

pag. 97

pag. 98

pag. 97

pag. 98

pag. 97

NP

pag. 98

pég. 96/Anexo C

Ne: Nimero
NP: No procede

Pag: Pagina
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Anexo I: Modelo recordatorio

%R?COM

Estimado/a compafiero/a

Como imagino que sabes, desde el equipo de investigacion dirigido por Clara Gonzalez
Formoso, se esta llevando a cabo un estudio para evaluar la cultura de seguridad del
paciente entre los facultativos de Atencién Primaria. En primer lugar queremos
trasmitirte nuestro agradecimiento por tu participacion.

Tal y como te adelantamos por correo electronico, la coordinacion del trabajo de
recogida y analisis de datos la realizaremos desde la Unidad de Psicologia del
Consumidor y Usuario de la Universidad de Santiago, por lo que nos ponemos en
contacto contigo para ejecutar ya la primera fase del estudio.

Lo que te pedimos es que cumplimentes el cuestionario que acompafa a esta carta y
que lo introduzcas en el sobre ya franqueado, con nuestra direccion, remitiéndonoslo
por correo postal en cuanto te sea posible. Es importante que antes de cubrir el
cuestionario leas las instrucciones con atencion.

Como te explicamos, se trata de un cuestionario muy sencillo, con el que se intenta
evaluar la cultura de seguridad que hay en una
organizacion sanitaria y las propias opiniones de los profesionales al respecto.

Es MUY IMPORTANTE que lo cubras de manera individual y con la maxima seriedad y
sinceridad posible, ya que de ello dependera la fiabilidad de los resultados. Debes
saber también que tus respuestas seran tratadas de manera totalmente confidencial.

En el mismo sobre debes adjuntar el consentimiento informado que ya se os envid
hace unas semanas, pero que de nuevo te enviamos por si pudieras haberlo
extraviado.

Sin mas, te damos las gracias por participar en este estudio que creemos es del interés
de todos.

Te pediriamos también que nos enviases un correo electrénico confirmandonos que
has recibido el material.

Para cualquier aclaracion que necesites, no dudes en ponerte en contacto conmigo:

Dr. Antonio Rial Boubeta

Unidad de Psicologia del Consumidor y Usuario

Area de Metodologia de las Ciencias del Comportamiento
Facultad de Psicologia. Universidad de Santiago

Telf: 981 563100 Ext: 13912

e-mail: antonio.rial.boubeta@usc.es
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Anexo J: Autorizacion CEIC

i Edificio Administrativo San Lazaro
B XUNTA D E GALICIA 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA N\ SERG As
:r: CONSELLERIA DE SANIDADE Teléfono: 981 54 27 26 - 981 54 27 27 - Fax: 981 54 27 28
www.sergas.es

Comité Etico de Investigacion clinica

Telf: 881 54 64 25 FAX: 881 54 18 04
Email: ceic@sergas.es

DITAME DO COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

D. Xoan X. Casas Rodriguez , Secretario do Comité Etico de Investigacion Clinica de Galiza

CERTIFICA:

Que este Comité avaliou na sta reunion do dia 30/09/2008 o estudo:

Titulo: ¢E a investigacion de eventos adversos unha ferramenta formativa para mellorar a cultura sobre
seguridade de pacientes?

Promotor: Clara Fernandez Formoso

Codigo do Promotor:

Codigo de Rexistro CEIC de Galicia: 2008/268

Que se cumpren os requisitos éticos aplicabeis a este tipo de estudos, estan xustificados os riscos e
molestias previsibeis para o suxeito e é adecuado o procedemento para obter o consentimento
informado.

E que este Comité acepta, de conformidade cos seus Procedementos Normalizados de Traballo, que o
devandito estudo sexa realizado nos seguintes centros:

L Centros Investigadores principais

| C.S. Tomino Clara Gonzalez Formoso

En Santiago de Compostela a 30 de setembro de 2008
O Secretario,
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Anexo K: Publicacion derivada del estudio

Gonzélez-Formoso et al. BMC Family Practice 2011, 12:50
http://www.biomedcentral.com/1471-2296/12/50 BMC

Family Practice

STUDY PROTOCOL Open Access

Adverse events analysis as an educational tool to
improve patient safety culture in primary care:
A randomized ftrial

Clara Gonzalez-Formoso'”, Maria Victoria Mar‘tl’n—MigueIz, Ma José Fema’ndez—Doml’nguezg, Antonio Rial®,
Fernando Isidro Lago-Deibe®, Luis Ramil-Hermida®, Margarita Pérez-Garcia” and Ana Claverfa'

Abstract

Background: Patient safety is a leading item on the policy agenda of both major international health
organizations and advanced countries generally. The guantitative description of the phenomena has given rise to
intense concern with the issue in institutions and organizations, leading to a number of initiatives and research
projects and the promotion of patient safety culture, with training becoming a priority both in Spain and
internationally. To date, most studies have been conducted in a hospital setting, even though primary care is the
type most commonly used by the public, in our experience.

Our study aims to achieve the following:

- Assess the registry of adverse events as an education tool to improve patient safety culture in the Family and
Community Teaching Units of Galicia.

- Find and analyze educational tools to improve patient safety culture in primary care.

- Evaluate the applicability of the Hospital Survey on Patient Safety Culture by the Agency for Healthcare Research
and Quality, Spanish version, in the context of primary health care.

Design and methods

Design: Experimental unifactorial study of two groups, control and intervention.

Study population: Tutors and residents in Family and Cormmunity Medicine in last year of studies in Galicia, Spain.

Sample: From the population universe through voluntary participation. Twenty-seven tutor-resident units in each

group required, randomly assigned.

Intervention: Residents and their respective tutor (tutor-resident pair) in teaching units on Family and Community

Medicine from throughout Galicia will be invited to participate. Tutor-resident pair that agrees to participate will be

sent the Hospital Survey on Patient Safety Culture. Then, tutor-resident pair will be assigned to each group-either

intervention or control-through simple random sampling. The intervention group will receive specific training to

record the adverse effects found in patients under their care, with subsequent feedback, after receiving instruction

on the process. No action will be taken in the control group. After the intervention has ended, the survey will

once again be provided to all participants.

Outcome measures: Change in safety culture as measured by Hospital Survey on Patient Safety Culture

CONSORT Extension for Non-Pharmacologic Treatments 2008 was applied.

Discussion: The most significant limitations on the project are related to selecting a tool to measure the safety

environment, the training calendar of residents in Family and Community Medicine in last year of studies and the
| no-answer bias inherent to research conducted through self-administered surveys.

* Correspondence: claragonzalezformoso@sergas.es

’Qua\ity Unit, Vigo Primary Care Region, Galician Health Service, (Rosalfa de
Castro 21-23), Vigo (36201), Spain

Full list of author information is available at the end of the article

© 2011 Gonzélez-Formoso et al; licensee BioMed Cenitral Ltd. This is an Open Access artidle distributed under the terms of the Creative

O Biomd Centra| Cormmons Attribution License (http:/creativecommons.org/licenses/by/2.0), which permits unrestricted use, distribution, and

reproduction in any medium, provided the original work is properly cited.
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The development and application of a safety culture in the health sector, specifically in primary care, is as yet
limited. Thus, identifying the strengths and weaknesses in the safety environment may assist in designing strategies
for improvement in the primary care health centers of our region.

Trial registration: ISRCTN: ISRCTN41911128

Background

Present-day health care in developed countries, with its
complex combination of technologies, processes and
human interactions, has brought great benefits to patients
owing to its greater effectiveness. However, this fact,
coupled with changing patient characteristics-patients are
older, with greater morbidity and require more complex
approaches-means that health care entails greater risks
and a greater likelihood of causing damage to the patient.

Health care has sought to ensure that diagnostic and
therapeutic processes received by patients do not cause
them greater harm or injuries than the ailment itself, in an
equilibrium that is beneficial to properly managing the
process. But even though there has been clear concern for
the negative effects of health care, it was not until the
appearance of the report by the Institute of Medicine
(IOM) To Err is Human [1] and the creation by the World
Health Organization (WHO) of the World Alliance for
Patient Safety [2] that this issue captured the attention of
health care providers and political leaders at an interna-
tional level.

One of the studies on which the IOM report was based
was one conducted at Harvard [3] in the 1980’s which
concluded that nearly 4% of patients suffer some form of
harm during a hospital stay, of which 70% suffered tem-
porary damage and 14% resulted in death for the patient.
It estimated that between 44,000 and 98,000 people die
in hospitals each year as a result of adverse events (AE),
figures that exceed mortality rates from traffic accidents,
breast cancer or Acquired Immunodeficiency Syndrome
(AIDS). The United Kingdom Department of Health,
in its annual report of 2000, An Organisation with a
Memory, estimated that AE occurs in nearly 10% of hos-
pitalizations [4] however, in Australia, the AE rate was
16.6% among patients admitted to a hospital [5]. The
cost of these events is quite high, and it is compounded
by the erosion in patients’ trust, safety and satisfaction.

Since then, a number of studies have been published
on the frequency of AE linked to health care, their effect
on patients, the potential impact on health systems and
the need to study them; most studies have been con-
ducted in a hospital setting [6-9], although experiences
are emerging in other environments like primary care
(PC) [10-13]. This has led to broader recognition of the
problem, the inclusion of safety targets in strategic
improvement plans in health organizations and more
extensive research into the matter.
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In 2006, the Ministry of Health and Social Policy
(MSPS) presented its Quality Plan for the Spanish
National Health System identifying better safety for
patients in the care of the National Health System-see
http://www.msps.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/
home.htm-as a strategy for fostering clinical excellence.
Among other initiatives, financing was provided for the
research projects “National Study on Adverse Effects
Linked to Hospitalization. ENEAS 2005” [14] and “Study
on Patient Safety in Primary Health Care. APEAS Study”
[15]. The results of the latter study show that primary
care practice in Spain is relatively safe, with a prevalence
of AE of 18.63%, 70% of which are avoidable, with a pre-
dominance of mild cases. It is estimated that AE cases
may affect 7 of every 100 people per year.

A cornerstone of the international movement for
patient safety and an objective of the MSPS strategy is
to foster a safety culture at all levels of health care with
a proactive, preventive and educational management
approach. Safety culture can be described as the com-
mon values, beliefs, behaviours, perceptions and atti-
tudes held by the staff in a health center [16].

The WHO’s World Alliance for Patient Safety created a
working group with international experts to identify
overall priorities in patient safety, with a prominent place
for “poor safety culture” in the developed countries [17].

Multiple tools have been developed and evaluated to
assess patient safety culture [18-24]. The choice among
them will depend on their expected use, the target
population, reliability, validity and other considerations
[25].

Nearly all these tools sufficiently cover dimensions
such as leadership, policies and procedures, professionals
and communication and presentation of results [26].
Patient safety culture is a relatively new field [27] and a
majority of the studies published on it are based on hos-
pital studies [28]. Few studies have been done on patient
safety culture in primary health care [26,29,30] and to
date, none in Galicia.

Aside from this information and the existing antece-
dents, it has become necessary to deal with a crucial
component in this entire machinery: medical profes-
sionals themselves. Medical professionals are the leading
agents providing health care and they are responsible
for a great deal of the organization’s clinical and social
outputs. Their attitudes and perceptions, their degree of
involvement and commitment to collective challenges,



Gonzalez-Formoso et al. BMC Family Practice 2011, 12:50
http://www.biomedcentral.com/1471-2296/12/50

their working environment and conditions, communica-
tion, workload and a huge variety of factors will result
in either more or less safety for the patient. Thus, the
implementation of a true patient safety culture in pri-
mary health services must be one of the main challenges
faced in the immediate future, where training will play a
key role.

Professionals are needed with knowledge and skills in
areas like application of the best available evidence,
communication and dialogue. They must perceive that
the enhancement of care quality and of factors that help
make health care safer are essential in the exercise of
the profession.

Quite often, medical students or residents are not seen
as an important part of ensuring patient safety. They are
an unexploited resource for preventing medical errors, as
they should be trained to recognize errors and speak
openly about them as a tool for enhancing care quality
and learning. Tutors must supervise and encourage stu-
dents and residents to actively report errors or incidents
they observe and prevent the intimidation of the medical
hierarchy from frustrating their potential as safety advo-
cates [31]. There are now certification systems in medical
education that acknowledge the lack of training in patient
safety and have included it among the basic skills [32].

In Spain, post-graduate education is provided through
internal resident programs (MIR in Spanish) that must
be successfully completed in order to practice the profes-
sion. The Family and Community Medicine teaching
units (Medicina de Familia in Spanish) are the structures
for planning and developing post-graduate education in
the field. The present curriculum in the field, which was
approved in 2004 [33], provides innovation as an educa-
tional assessment strategy with the development of the
so-called Thoughtful Practice Guide, which includes a
series of creative learning tools [34-36].

These tools are diverse and applicable to several educa-
tional areas: one of these is the self-audit [37] of clinical
histories to investigate whether a certain care practice to
be measured meets pre-defined and desired standards of
quality. It is aimed at finding practical solutions to defi-
ciencies. The very act of reflecting upon the results
obtained and expected is educational; its educational
potential has been recognized because it helps medical
professionals become aware that their clinical practice is
not perfect and that they need to improve on a continu-
ous basis; it acts as a powerful motivational incentive by
serving as a method of self-modifying conduct; it enables
the identification of educational needs; it helps to
improve the efficiency of clinical practice by detecting
practices that are unnecessary or inconsistent with the
professional’s own standards, and contributes to improv-
ing the effectiveness of the health care provided to
patients.
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On the basis of the experience gained through partici-
pating in the APEAS, recording AE and the AE studies
in primary care pediatrics of the Vigo health care area
and in the Tuberculosis Unit, we hypothesize that action
consisting of awareness-raising, recording, notification
and handling of AE in medical own consultation is a
formative assessment tool that meets the needs of adult
learning by improving and promoting patient safety cul-
ture among participating professionals.

Given the need identified by the WHO and the MSPS
for research into methods of learning and fostering patient
safety culture among health organizations and profes-
sionals, we believe it is pertinent, timely and justified to
undertake this research project into tools for enhancing
patient safety culture in primary care by promoting aware-
ness-raising and learning. Thus, we pose two hypotheses
to be tested:

1. The registry of adverse events is a teaching tool that
has a positive impact on patient safety culture in the
Family and Community Medicine teaching units of
Galicia.

2. The Hospital Survey on Patient Safety Culture
(SOPS) is valid for use in primary health care services.

Methods/Design

Design overview

For the first hypothesis: Educational intervention study.
Experimental unifactorial design of two groups-control
and intervention-with pre-and post-test recording of the
patient safety culture in Family Medicine teaching units
with the SOPS (Additional file 1), as per residents’
answers. In the intervention group, tutor training on
patient safety will also be conducted, followed by the
recording of adverse effects with the APEAS survey and
feedback (Figure 1).

For the second hypothesis: Psychometric study of SOPS,
including exploratory factor analysis, internal consis-
tency and item analysis.

Study setting and population

Setting

The Spanish National Health System is a system of uni-
versal coverage (including illegal immigrants). Services
are free at the point of delivery, with the exception of
prescription drugs to persons under 65 years of age, who
should participate in paying with a contribution of 40%
of retail, with some exceptions. The health powers are
transferred entirely to the regions since late 2002. This
decentralization resulted in 17 health departments (min-
istries or departments of health), the most common
structure of regional health systems comprising a health
department, responsible for regulation and policy plan-
ning, and a regional health service which is responsible
for providing services. The territorial organization of
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*T: Tutors in Family and Community Medicine
*R: Residents (MIR-4)

'E’ Assessed for eligibility (n=148;74 T* and 74 R*™")
E
° Excluded (X= X4+ X2)
=
o) — 5| ¢ Declined to participate (X4)
w + Otherreasons (%)
Randomized
(M= (148- X); m/2 T and m/2 R
in pairs)

Allocated to intervention (n = ) Allocated to control (n =}
5 ¢ SOPS firstwave (n= ) ¢ SOPS, first wave(n= )
= ¢ Received specific training on patient
8 safety (n= ) Did not receive allocated intervention {give
2 ¢ Adverse events recording (n= ) reasons)(n= )
<

Did not receive allocated intervention {give

reasons) (n= )

l
g— ¢ SOPS, second wave(n= ) ¢ SOPS, second wave (n= )
g Lost to follow-up (give reasons)in = ) Lost to follow-up {give reasons)(n = )
©
("5}
N
A 4
(4]
B Analysed (n= ) Analysed(n= )
o
E + Excluded from analysis (give reasons)(n= ) + Excluded from analysis {give reasons) (n= )
<
—

Boutron |, Moher D, Altman DG, Schulz KF, Ravaud P, Group ftC: Extending the CONSORT Statement to Randomized Trials of
Nonpharmacologic Treatment: Explanation and Elaboration. 4nnais of infernal Medicine 2008, 148(4 ):295-309

Figure 1 Summary of trial design.
X

health services is based on health areas; the primary care
network is public and most of the providers are employ-
ees of public sector professionals. Primary care centers
are staffed by a multidisciplinary team of family physi-
cians, pediatricians, nurses and social workers, some also
have physiotherapists, midwives, pharmacists, dentists

207

and hygienists; they are assigned basic laboratory and
diagnostic imaging, which can be found in the center or
be centralized and serve several establishments.

Health expenditure reached U.S. $ 2,671 per capita (in
PPP terms) and 8.5% of GDP in 2007, 71% is paid by
public funds (collected mainly through taxes), which is
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intended to 16% primary care. The autonomous com-
munities manage 90% of public health resources. In
Galicia, with a population of 2,700,000, there are 7 areas
of health, 398 primary care health centers and 3141 gen-
eral practitioners, each of which serves on average 1500
citizens. Each of them has a training unit of Family and
Community Medicine.

Population

Tutors belonging to the seven Family and Community
Medicine teaching units of Galicia and residents in the
last year of studies (MIR-4) of Family and Community
Medicine.

In 2009, there were 160 tutors and 288 residents, of
which 69 are MIR-4. As these residents and their tutors
constitute the so-called “tutor-resident pair”, we will
request the participation of 35 tutors and 35 residents
in the intervention group and 34 tutors and 34 residents
in the control group.

Measurements

Adverse events

The APEAS form (Additional file 2) was elaborated
from the form created by the Medical School of the
University of Washington in its project on patient safety
and adapted after the results of the ENEAS study [14]
with consensus techniques [15]. It consists of 11 mod-
ules that analyze the following: risk factors for the
patient, a summary of the event and its possible cause,
the care level at which it took place, its impact on the
patient, the effects caused in the patient, the health care
received by the patient as a result of the AE, the causal
factors of the AE, the extent to which health care was
the cause of the lesion, the evidence that the AE could
have been avoided, an assessment of the evidence of
possible prevention and what could have been done to
prevent the problem. Although the study was conducted
with the collaboration of PC professionals throughout
the country without seeking a significant sample, it is of
a seminal nature in Spain.

Culture

The SOPS consists of 44 questions and measures 14
dimensions. It was developed by Westat under contract
with the Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ), and 16 of the questions were derived from a
revision of existing instruments. The questionnaire was
piloted in 20 hospitals, and the results were used to gen-
erate a list of 14 factors, all of which showed a high
degree of internal consistency in factorial analysis (0.63
to 0.84). It emphasizes the institutional commitment to
safety, transfers and transitions and teamwork. A sum-
mary of the technique and issues related to the develop-
ment of the instrument and other tools is available
http://www.ahrq.gov/qual/patientsafetyculture/.
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Intervention and randomization

Intervention

Intervention consists of three different moments, which
will occur in this order:

a) Training workshops Each participant is to be pro-
vided with current data on the incidence of adverse
events in primary care and they will be acquainted with
current initiatives in both Spain and internationally.

Program:

Theory: Introduction to patient safety; concepts of
adverse effect, incident, adverse event, complication, sec-
ondary effect, adverse drug reaction; types of errors and
their analysis; errors related to the use of drugs.

Practice: Manual recording of AE in the notification
survey. The functioning of the form used in the APEAS
will be presented and explained [15].

Duration

Each workshop will last approximately 2 hours.

Teacher team

The teacher team will be composed of two people, the
same in the 8 workshops, one family doctor and a nurse.

Place and dates of workshops

One workshop will be conducted in each of the 7
health areas included, except in Lugo, where 2 will be
given owing to the geographic dispersion of the learning
centers, on their premises and with a timetable adapted
to the centers’” activity.

b) Recording adverse events with the APEAS form
Professionals in the tutor-resident pairs in the interven-
tion group will manually complete, voluntarily and
anonymously, the APEAS form whenever they identify
an adverse effect in their offices during the recording
period (15 days) in the course of their daily activities.

¢) Feedback Every participant will send the field coordi-
nator the AE recorded along with data on daily activity
in the forms. The field coordinator will, in turn, return to
medical professionals the analysis of their records at the
end of the study.

Randomization

Every tutor-resident pair in Galicia will be invited to parti-
cipate. Tutor-resident pairs will be assigned randomly to
experimental groups (control vs. intervention) through use
of the SPSS 17 statistical package, by one team researcher
not belonging to Primary Care. The pair will be assigned
randomly to groups by stratifying the teaching unit to
ensure their equivalence in relation to a number of vari-
ables of interest and to avoid possible underlying biases.
Special care will be taken that both the intervention group
and the control group will be comprised of the same num-
ber of individuals and that their distribution by health
centers and areas will be also similar.

Twenty-four tutor-resident units in each group are
required to detect an improvement in patient safety
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culture of 30% with 80% power and confidence level of
95%. If we estimate 10% in losses, 27 tutor-resident
units per group must be captured.

Although the sample size calculated was 27, it was
decided to invite the total population for three reasons: 1)
Being an educational intervention, by the very execution
of the survey (SOPS), and a research project at the same
time. 2) In each of the 7 teaching units, a pair-resident
tutor would be excluded, a priori; while statistically defen-
sible, it would not be so from an organizational perspec-
tive, working environment, and the like. 3) Exactly match
the sample size for efficiency and ethics of the study is not
applicable in this case.

Measurement of results

For the first hypothesis, the dependent variable will be
patient safety culture as measured by the SOPS. The
independent or explanatory variable will be participa-
tion in the intervention-training workshops, recording
of adverse events in daily work and reception of
feedback.

For the second hypothesis, the following will be ana-
lyzed: reliability (internal consistency, repeatability), valid-
ity (content, criteria, construct) and change sensitivity (size
of effect, paired t).

Data analysis
For the first hypothesis:

+ Descriptive data analysis with traditional univariate
character tabulation with central trend measurement
and variability.

+ Comparisons between groups and phases, with use of
parametric bivariate contrasts (t of Student and simple
variance analysis) and non-parametric ones (Wilcoxon
and Kruskal Wallis).

» To measure the possible effect of the intervention
and possible interaction, a variance analysis of repeated
measurements will be used.

For the second hypothesis:

+ Analysis of scale psychometric properties. To study
the dimensionality or factor structure, an exploratory
factorial analysis will be made, using the principal
components method. To analyze reliability, indicators
will be collected for internal consistency (Cronbach’s
o) and to study the criteria or predictive validity, an
analysis of correlations and a multiple linear regression
analysis will be made.

Finally, a descriptive analysis of declared adverse
events will be undertaken
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All analyses will be made with the SPSS 17 statistical
package. Statistical significance will be assigned to p
values lower than 0.05.

Ethical approval and informed consent
This research has been authorized by the Ethical Commit-
tee of Clinical Research of Galicia and informed consent
will be solicited from participants in the study, wherein
the information sheet will explain the voluntary nature of
collaborating and the participant’s freedom to change pro-
cedures without giving any explanation. Thus, the confi-
dentiality of both the participation and the information
collected is ensured by its anonymous handling.

The study will observe basic ethical principles and the
provisions of the law at all times.

Phases of study

A working calendar of some 12 months was established
for performing the study as such, followed by data ana-
lysis and dissemination of results.

In Phase 1 (first quarter), the main objective was to pub-
licize the project and arouse interest so as to enable us to
achieve a high degree of participation. Those interested
were provided with detailed information on the process
and the conditions.

The Family and Community Medicine teaching units
throughout Galicia were contacted to invite tutors and
residents to participate in the study. Participation was
promoted by a drawing for a PDA and laptop computer
among participants.

To ensure that participation in the study proceeds
within a formal framework, each participant was sent a let-
ter from the lead researcher in the project, along with an
informed consent letter to be signed. A second letter was
to be sent by the coordinator of field work, providing
more specific details on the process and the phases of the
study.

Based on the first version of the survey, the first phase
included a review that will involve the participation of
both experts and physicians, which might ensure that
the wording of the questions was suitable. At the same
time, all the materials necessary were prepared for the
execution of the following phases.

The tutor-resident pair was assigned to each group-
intervention or control-by simple random sample.

In Phase 2 (second quarter), a first use was made of the
SOPS. This phase must was completed by both the control
and intervention groups.

In Phase 3 (third quarter), an intervention was made
in one of the groups pursuant to the protocol set forth
above. In the control group, no action was taken.

In Phase 4 (fourth quarter), participants in both the
control and intervention groups were again be provided
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with the SOPS to be filled out. The time between the
two uses of the questionnaire was 4 months, an interval
considered suitable, as it is too large for individuals to
remember the answers given in the first phase and, at
the same time, sufficient for the effect of the interven-
tion to have been instilled and materialized in the daily
work of medical professionals.

Phase 5 (third semester) was consist of a review of all
the questionnaires, their encoding and recording in
computer format and a statistical analysis of the data.

Finally, Phase 6 (fourth semester), at present, is the
dissemination phase, with production of publications
and presentation of results in the participating health
centers.

Discussion

In our analysis of this research, we have encountered
certain difficulties that were evaluated in a realistic man-
ner before initiating execution of the project.

Although a number of tools have been developed to
assess organizational culture [38], these tend to measure
a large number of dimensions without focusing specifi-
cally on patient safety [39]. However, surveys centered
on patient safety culture have appeared [40], as have
reviews of these surveys [23].

The psychometric properties and dimensionality of the
AHRQ questionnaire have recently been reviewed by
Sorra and Dyer [39] with a survey among 331 hospitals,
2267 hospital services and 50513 survey respondents.
The results support the 12 dimensions and 42 themes
included in the SOPS, with psychometric properties
acceptable at all levels of analysis, with few exceptions.

Although other instruments are available for measuring
the safety environment, the one elaborated by the AHRQ
was chosen owing to its rigorous process of construction
and validation [41], with psychometric properties con-
firmed in the version adapted in Spanish (Analysis of
Patient Safety Culture in Hospitals of the Spanish
National Health System [Andlisis de la cultura sobre
seguridad del paciente en el dmbito hospitalario del Sis-
tema Nacional de Salud espaiiol] [42] and with extensive
experience of application in the United States [43].

It is possible that SOPS, even if it is initially oriented
to both hospital and non-hospital environments and cul-
turally validated for a Spanish setting, may not faithfully
reflect the characteristics of primary care in our region.
Thus, difficulties may arise in the reading and interpre-
tation of items and dimensions. Nevertheless, adaptation
to this care level is an important step forwards in
patient safety culture, which is less developed and stu-
died at this care level.

APEAS questionnaire was proposed for the registration
of adverse events, being the only state-wide used in
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Spain, allowing us to compare the results. It does not
correspond to the taxonomy currently proposed by
WHO [44-46], that was later published.

Specialized training in family and community medicine
in Spain is conducted through the MIR system (MIR is
Spanish for resident internal doctor), and access to it is
by means of a competitive exam and a standard that
measures candidates’ academic transcripts and ranks
them by scores composed of the sum of the exam grade
and the transcript grades, whereby candidates can select
their field of study as per this order. For every specialized
field-including, of course, family medicine-there is a
national commission that establishes the curriculum of
study, the MIR requirements, certification of educational
institutions and units, quality control of the structure,
process and results, among others.

The most recent family medicine curriculum in Spain
was approved in 2005. It is a highly ambitious, quite
complete and detailed program that sets out each objec-
tive according to an order of priority within each defined
skill area. Training is distributed among the 4 years
planned in rotations through different hospitals and the
health center for the initial 6 months and the last year of
residence. In family medicine, unlike other hospital spe-
cializations, each resident has an assigned tutor in the
health center work alongside them through their resi-
dence and supervise the fulfilment of objectives as part of
a learning evaluation that identifies possibilities for
improvement and proposes corrective measures, with
constant feedback in continued active tutoring meetings.

One of the significant advances and strengths of this
pioneering program is the implementation of learning
evaluation through the completion of a reflective practice
guide, in which residents think about the tools being
used and the tutors supervise the method.

As per the training calendar of family MIR, this study
should closely match the established timetable, as resi-
dents in family medicine will be in the health center for 1
year before completing their training, and then they will
disperse. Thus, the performance period is limited by the
difficulty caused by the need to re-establish contact with
residents once their training is over. This demands signifi-
cant discipline and dedication, as a multicenter study with
substantial distances between participating centers makes
coordination particularly arduous, a factor to be taken into
account when considering the obstacles to be overcome.

The inherent characteristics of primary care in Spain,
where the accessibility of care is foremost, exert special
pressure on medical professionals, as they have little con-
trol over the distribution of daily work, with the subse-
quent conflicts of space and time for the inclusion of
research work. Therefore, this difficulty in managing
and organizing work constitutes a major barrier to the
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execution of any kind of research and, in the best of cases,
proves to be a special burden no matter how small the
tasks may be.

Definitions
Adverse event

Set of incidents and adverse effects.

Adverse effect

Any unforeseen and unexpected accident identified
upon medical examination that has caused an injury
and/or incapacity due to health care received and not
the patient’s base ailment. To determine whether the
adverse event is due to care, reviewers score on a scale
of 6 points (1 = no evidence or little evidence; 6 = prac-
tically certain evidence) their degree of confidence that
the AE is due to health care and not the pathological
process. A priori, we would use a cut-off point of > 2 to
consider it to be positive.

Avoidable adverse effect

To determine whether the adverse event is avoidable,
reviewers will score on a scale of 6 points (1 = no evi-
dence or little evidence; 6 = practically certain evidence)
their degree of confidence that the adverse effect is
avoidable. A cut-off point of > 4 is used to consider it
to be positive. Determinations: AE frequency. Proportion
of avoidable AEs.

Grave adverse effect

Causing death, residual incapacity upon release or
requiring surgery.

Moderate adverse effect

Causes hospital stay of at least 1 day or requires emer-
gency or specialist care.

Mild adverse effect

Injury or complication that causes none of the above.

Incident

Unforeseen and unexpected random event that
causes no harm to the patient. It can also be defined
as an event that in different circumstances might have
been an adverse event or an event leading to pro-
blems for the patient if not discovered or corrected in
time.

Medical error

Mistake or omission in the practice of medical profes-
sionals that may contribute to the occurrence of an
adverse event.

Drug error

Effect that can be avoided and which is caused by the
improper use of a medication, causing harm to a patient
while under the care of a medical professional, patient or
consumer.

Adverse drug reaction

Alteration and/or lesion caused when medications are
used appropriately.
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Additional material

Additional file 1: http//www.biomedcentral.com/imedia/
1502762492556180/supp1.doc.

Additional file 2: httpy//www.biomedcentral.com/imedia/
2898093725561793/supp2.doc.
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