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Resumen

La seguridad de los pacientes es una linea de actuacion prioritaria en la Calidad de la Atencidn Sanitaria. Una adecuada cultura
sobre seguridad del paciente es uno de los pilares con relevancia en la atencion sanitaria. Ademas, segun la Organizacion
Mundial de la Salud, de 234 millones de personas que requieren cirugias mayores, 7 millones sufren complicaciones
pudiéndose prevenir la mitad de las mismas si se hubiera contado con un sistema que disminuyera la posibilidad de error.
Objetivos: Determinar las actitudes y comportamientos de los profesionales en la Unidad de Quiréfano del Hospital Virgen
de la Salud de Toledo sobre la seguridad del paciente. Material y método: Estudio descriptivo transversal. Poblacion:
personal médico y de enfermeria del quiréfano con mas de 1 afio en el servicio. Medicién de las variables mediante el test
validado y adaptado al territorio espafiol de la Agency for Healthcare Research and Quality de Estados Unidos. Pretendemos
identificar los puntos débiles y fuertes en cuestion de seguridad en quiréfano; conocer la situacion de la que se parte para
la implantacion del listado de verificacion quirtrgica; fomentar una cultura de seguridad en quiréfano con herramientas
estandarizadas, asi como controles de calidad periddicos.
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Abstract

Patient s safety is a priority line of action in the Quality of Health Care. Adequate patient safety culture is one of the
important pillars in the health care. Also the World Health Organization reports that 7 million people, of 234 million of
major surgeries, suffer complications and this can be reduced by half with a system that decreases the possibility of error.
Objectives: To determinate the attitude and behavior of professionals in the operating room unit in Hospital Virgen de la
Salud of Toledo towards patient safety. Material and method: The type of study is a descriptive and transversal. Population:
medical and nursing staff of the theatre with over 1 year in service. Measurement of variables will be made by a validated
test and adapted to Spanish territory by the Agency for Healthcare Research and Quality of the United States. We intend to
identify the strengths and weaknesses in matter of operating room safety, to know the starting point for the implementation
of the surgical safety checklist and to develop a safety culture in the operating room with standardized tools and regular
quality controls.
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ANTECEDENTES

Segun la Real Academia de la Lengua la palabra
“seguridad” proviene del latin securitas; cualidad
de seguro; certeza (conocimiento seguro y claro de
algo) (1). Es un estado de animo, una sensacién, una
cualidad intangible. Un objetivo y un fin que el hombre
anhela constantemente como una necesidad primaria
y segun la piramide de Maslow, ocupa el segundo
nivel dentro de las necesidades de déficit (2).

Los primeros estudios sobre seguridad del
paciente datan de mediados del siglo XX (3), en
1999 a raiz de la publicacion por el Institute of
Medicine del libro “To err is human: Building a Safer
Health System” (4), cuando la preocupacion por
la seguridad del paciente adquiere una dimension
mundial.

En el afio 2004 la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) pone en marcha la Alianza Mundial por
la Seguridad del Paciente (AMPS) con el objetivo
de coordinar, difundir y acelerar la mejora de la
seguridad del paciente en todo el mundo (5). En
2005 el Consejo de Europa establece la “Declaracion
de Varsovia sobre la seguridad de los pacientes
como un reto Europeo” (6).

En Enero de 2009 la AMPS establece que la
seguridad del paciente es la reduccién del riesgo
de dafios innecesarios relacionados con la atencion
sanitaria hasta un minimo aceptable (7). Pero no
recoge la definicion usada por el Sistema Nacional
de Salud Britanico en términos positivos del informe
“Seven steps to patient safety” que afirma que la
seguridad del paciente es el proceso por el que
una organizacién hace mas seguro el cuidado del
paciente (8).

La Ley General de Sanidad (9) y la Ley de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud
(SNS) (10) recogen “la prestacion de una atencion
integral de la salud procurando altos niveles de
calidad debidamente evaluados y controlados”. En
Febrero de 2005 el Ministerio de Sanidad y Consumo
publica problemas y puntos criticos de seguridad del
paciente y estrategias de intervencion (11).En el
2006 se disefia el Plan de Calidad para el SNS siendo
una de las areas de actuacioén la excelencia clinica, y
dentro de ella mejorar la seguridad de los pacientes
atendidos en los centros sanitarios (12) En el 2008
se publican los Estandares de Calidad de Cuidados
para la Seguridad del Paciente en hospitales del SNS.
Proyecto Séneca (13). En el mismo afno el Ministerio
de Sanidad y Consumo publica la Construccion y
validacion de indicadores de buenas practicas sobre
seguridad del paciente (14).
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Desde 2005, Castilla la Mancha forma parte
del grupo técnico de seguridad del paciente (15).
Desde 2006 la Consejeria de Bienestar Salud y
Bienestar Social de Castilla-La Mancha desarrolla
proyectos relacionados con la seguridad del
paciente en el ambito del SESCAM (16). En 2007
el Consejero de Sanidad de Castilla la Mancha
se compromete a la elaboraciéon de un Plan
Estratégico de Seguridad del Paciente, cuyos
principales objetivos son la mejora de la calidad
asistencial, la mejora de los cuidados y la calidad
de vida, y el incremento de la eficacia del Sistema
Sanitario. En 2008 la Junta de Comunidades de
Castilla la Mancha firma con el Ministerio de
Sanidad y Consumo “E/ convenio de colaboracion
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la
Consejeria de Sanidad de la Junta de Comunidades
de Castilla la Mancha para el impulso de practicas
seguras en los centros sanitarios” (17). El Plan
Estratégico ve la luz como Plan Estratégico de
Seguridad del Paciente 2009-2012 en el que se
refleja la "prevencion de eventos adversos en el
proceso quirtrgico” como uno de los objetivos
estratégicos del citado plan (18).

En el mundo se estima que se realizan 234
millones de cirugias mayores (19), la OMS
basdndose en tasas publicadas de complicaciones
graves y muertes después de procedimientos
quirdrgicos, estima que 7 millones de personas
sufren complicacionestrasla cirugia, siendo la mitad
de las mismas prevenibles si se hubiera contado
con un sistema que minimizara la posibilidad de
error (20).

El estudio multicéntrico publicado en el New
England Journal of Medicine en Enero de 2009
realizado en 8 hospitales de diferentes regiones del
mundo ha demostrado la eficacia de la verificacion
de la seguridad, disminuyendo las complicaciones
postoperatorias del 36% a tasas entorno al 11, 0y
7,0% en los centros participantes (21).

En Espafia se lleva cabo en 2005 el Estudio
Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizaciéon (ENEAS) que establece la incidencia
de pacientes con efectos adversos (EA) relacionados
con la asistencia sanitaria de 9,3%. La incidencia
en pacientes con EA relacionados directamente
con la asistencia hospitalaria del 8,4%; de los
cuales el 37,4% de los EA estaba relacionado
con la medicacién, el 25,3% con infecciones
nosocomiales y el 25% estaba relacionado con
problemas técnicos durante los procedimientos que
se realizan a los pacientes. Considerando evitables
el 42,8% de los EA (22).
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En el 2008 el estudio sobre Analisis de la cultura
sobre seguridad del paciente en el &mbito hospitalario
del Sistema Nacional de Salud espafiol utilizando el
test validado y adaptado al territorio espafiol de la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
de Estados Unidos, reflejando una calificacion de
7 del clima de seguridad, en una escala de cero a
diez. Destacando como fortalezas que el personal
se apoya mutuamente (con un 78% de respuestas
positivas) y que cuando se detecta algun fallo en la
atencion al paciente, se llevan a cabo las medidas
apropiadas para evitar que ocurra de nuevo (76,8%
de respuestas positivas) (23).

ActualmenteenlaUnidad de Quiréfano las medidas
empleadas para garantizar la seguridad del paciente
se realizan de manera rutinaria, sin protocolo y sin
dejar constancia por escrito. Estas medidas incluyen:
el aparataje de anestesia y carro de anestesia, la
disponibilidad y buen funcionamiento de los aparatos,
del instrumental y material; la recepcién y entrevista
del paciente; identificacién de la enfermera, paciente
e historia; intervenciéon a realizar y conocimiento
por parte del paciente de la misma; adecuada
preparacidon; comprobacion de alergias; patologias e
intervenciones previas y medicacion que toma. Para
reflejar las posibles incidencias relacionadas con la
seguridad del paciente contamos con el programa
informatico IRIS, programa poco divulgado, y que
a dia de hoy compafieros desconocen su utilidad e
incluso su existencia.
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OBJETIVOS

Principal

Determinar las actitudes y comportamientos de
los profesionales en la Unidad de Quiréfano del
Hospital Virgen de la Salud de Toledo sobre la
Seguridad del paciente.

Secundarios

— Conocer el grado de seguridad percibido por
los profesionales de la Unidad de Quiréfano del
Hospital Virgen de la Salud de Toledo.

— Determinar el grado de conocimientos que tienen
los profesionales de la Unidad de Quiréfano del
Hospital Virgen de la Salud de Toledo sobre las
(L.V.C.).

— Identificar el grado de implicacién en la seguridad,
para profesionalesy pacientes, quelos profesionales
de la Unidad de Quiréfano del Hospital Virgen de la
Salud de Toledo atribuyen a las (L.V.C.)

- Analizar la influencia de los factores
sociodemograficos y laborales en relacion con la
seguridad del paciente.

METODOLOGIA

Estudio  descriptivo transversal, realizado
entre los profesionales médicos (incluidos MIR)
y enfermeros cuyo caracter contractual sea de
estatutario propietario o contratado con mas de un
ano de desempefio en la Unidad de Quir6fano del
Hospital Virgen de la Salud de Toledo.

Criterios de exclusion: Médicos y enfermeras
que ocupen cargos de Gestidon en puestos de
responsabilidad dentro de la Unidad Quirdrgica.

Tamano de la muestra

Incluiremos en el estudio todo el personal
de la Unidad de Quiréfano que cumpla los
criterios establecidos, es decir, un total de 285
profesionales.

Variables del estudio

Principal

— Actitudes y comportamientos en seguridad del
paciente.

Secundarias

- Seguridad del paciente
profesional en su unidad

percibida por el
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— Conocimiento sobre la Lista de Verificacion de
la Cirugia.

— Pertinencia para la implantacion de una Lista de
Verificacion de la Cirugia

Sociodemograficas y laborales

- Edad

- Profesién

- Enfermeras

— Médicos: anestesiélogo o cirujano

— Vinculacion laboral: Interino/eventual, fijo, en
formacién (residente).

Medicion de las variables

— Variable principal. Se utilizara el cuestionario
validado y adaptado al entorno del SNS espanol
de la (AHRQ) de Estados unidos, que consta de
12 dimensiones repartidas en un total de 51
preguntas cada una con de 5 items de respuestas
agrupadas en:

a) Resultados de la cultura de seguridad.

b) Dimensiones de la cultura de seguridad a
nivel de la unidad

c) Dimensiones de la cultura de seguridad entre
unidades/servicios

— Variables secundarias y sociodemograficas.
Incorporamos al cuestionario final un total de 8
preguntas (2 items para conocimientos, 2 para
pertinencia y 3-4 para datos sociodemograficos
y 2 para laborales). Andlisis que se realizara de
forma independiente.

Recogida de los datos

El cuestionario serd entregado de manera
individualenunsobreblancosinningunaidentificacion
haciendo constar en la primera hoja (Anexo I) los
objetivos del mismo y el consentimiento informado,
invitando a los profesionales a colaborar en el estudio
de manera voluntaria y andénima. Se entregaran
al comienzo de la jornada laboral sugiriendo su
recogida al finalizar la misma.
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Analisis de los datos

Los datos se introducirdn en una base de datos,
tratados con el programa SPSS para su analisis.

Para la descripcion de variable principal se
utilizaran frecuencias y proporciones. Para el resto
de variables se utilizaran medias y desviaciones
o frecuencias y proporciones, segun se trate de
variables cualitativas 6 cuantitativas.

Al tratar de relacionar algunas variables
sociodemograficas y laborales del cuestionario con
algunas de las variables del estudio, se realizaran
las pruebas de analisis bivariantes, acorde a las
condiciones de aplicacion de las mismas.

Limitaciones del estudio

La imposibilidad de poder realizar el estudio
si no tenemos una tasa de respuesta alta dado
que tenemos que contar con toda la poblacion de
quiréfano, los equipos quirdrgicos son rotatorios y
no todos van al quiréfano con la misma frecuencia.

Aspectos éticos

— Se pondra en conocimiento de los supervisores
de la unidad, asi como del comité de ética y la
Direccién del Hospital.

- Seinformara a los participantes la voluntariedad
del estudio, de su confidencialidad y anonimato
de manera verbal y por escrito.

Relevancia cientifica y sociosanitaria
del estudio

El objetivo de este trabajo es la seguridad
quirtrgica de los pacientes, asi como la de los
profesionales, identificar los puntos débiles y fuertes
en cuestion de seguridad en Quirdfano; ver la
situacion de la que partimos para la implantacion del
listado de verificacion quirirgica y detectar posibles
dificultades que puedan ser subsanadas y mejoradas
en un futuro ya sean por la falta de conocimiento, o
de medios humanos y/o recursos materiales.
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Cronograma

Primera etapa (4 meses): Formacion del equipo de trabajo

e Busqueda bibliografica.

e Reuniones semanales del equipo

e Realizacion del marco teodrico

e Elaboracion del apartado material y método

e Informacion y solicitud de permisos al coordinador del area quirlrgica,
miembros del comité de seguridad del paciente y supervisores.

Segunda etapa (3 meses): Recogida de los datos

e Contacto con la poblacidon de estudio y captacion de los sujetos.

e Recogida de datos.

Tercera etapa (5 meses): Analisis de los datos

e Elaboracion de la base de datos.

e Explotacion estadistica de los datos obtenidos.

e Elaboracion de los resultados y conclusiones.

e Elaboraciéon de la versiéon definitiva.

Cuarta etapa (6 meses): Divulgacion de los resultados

e Difusion en congresos y/o jornadas.

e Elaboracién del articulo cientifico para su publicacién.

e Difusion de los resultados.

Recursos y presupuesto

1) Material inventariable

Ordenador portatil 600,00 €
Pen drive (5) 100,00 €
2) Material fungible
Material de oficina 400,00 €
Fotocopias 200,00 €
3) Otros gastos
Metodoldgica 700,00 €
Analisis estadistico 1.500,00 €
Traduccion 600,00 €
Divulgacion de resultados 4.000,00 €
TOTAL AYUDA SOLICITADA 8.100,00 €
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ANEXO I

HOJA DE INFORMACION PARA LOS SUJETOS SELECCIONADOS

Estimado compafiero/a:

Nos dirigimos a ti para pedir tu colaboracién en un proyecto de investigacion que estamos realizando
entre el personal del Area de Quiréfano, con el fin de determinar las Actitudes y comportamientos de
los Médicos y Enfermeros de Quiréfano del Hospital Virgen de la Salud de Toledo sobre la Seguridad
del paciente. Para ello te pedimos que cumplimentes el cuestionario adjunto que te entregamos en
un sobre blanco, y que una vez cumplimentado deberds dejar cerrado y sin ninguna identificacion
con esta carta.

Este estudio se realizara de manera anonima entra los médicos y enfermeras del Servicio de
quirofano, siendo en todo momento la participacion en el mismo de manera voluntaria.

Asi mismo todos los datos recogidos son confidenciales y como se puede observar no aparece en
ningln momento ningun dato de identificacion personal.

Todos los datos que manejen los autores del estudio seran tratados conforme a la Ley de Proteccion
de Datos de Caracter Personal
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