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APENDICE DE ABREVIATURAS

Significado

Agency for Healthcare Research and Quality
Estudio sobre la Seguridad de los Pacientes an
Atencion Primaria de Salud

Cultura de Seguridad

Descriptores de Ciencias de la Salud

Evento Adverso

Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a

la Hospitalizacion.

Estudio de prevalencia sobre Eventos Adversos
Derivados de la Asistencia Extrahospitalaria.
Eventos Adversos ligados a la Asistencia en los
Servicios de Urgencias de hospitales espafioles
Frecuencia

Hospital Survey on Patient Safety Culture
Medical Subject Headings

Ministerio de Sanidad y Politica Social

Sistema de Triaje Manchester

National Health Service

Organizacion Mundial de la Salud

Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y
Emergencias

Servicio Galego de Saude

Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente

Sistema Nacional de Salud

Seguridad del Paciente

Servicio de Urgencias

Unidad de Cuidados Intensivos

Tabla I: apéndice de las abreviaturas utilizadas.
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1. RESUMEN / RESUMO / ABSTRACT
1.1. Resumen.

Objetivos: 1) Conocer el nivel de cultura de seguridad del paciente de los
profesionales de Enfermeria del Servicio de Urgencias del Complejo
Hospitalario Universitario de Ferrol. 2) Conocer las dimensiones valoradas
positiva y negativamente por los profesionales de Enfermeria. 3) Dar a

conocer estrategias de mejora de la Seguridad del Paciente.

Metodologia: Estudio descriptivo transversal que recogi6é los resultados
de la valoracion del nivel de cultura de los profesionales de Enfermeria del
Servicio de Urgencias del Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol,
utiizando como herramienta la encuesta Hospital Survey on Patient
Culture adaptada al castellano. El cuestionario fue repartido por la
investigadora a 29 profesionales. Se ha realizado un andlisis descriptivo
agrupando las respuestas en positivas, neutrales y negativas, a partir de
las que se han identificando las fortalezas y las oportunidades de mejora

entre las dimensiones y los items.

Resultados: La nota media sobre nivel de seguridad es de 6.8 sobre 10.
Ademas, las dimensiones mejor valoradas son “Trabajo en equipo en la
unidad” y “Expectativas y acciones de la direccion/supervision de la
Unidad/Servicio en apoyo de la seguridad” con un 81% y 71% de
respuestas positivas respectivamente. Las peor valoradas fueron
“Dotacion de personal” (62% de respuestas negativas) y “Percepcion
global de seguridad” (44%), las que junto con las dimensiones “Apoyo de
la gerencia en la seguridad del paciente” y “Respuesta no punitiva a los
errores” constituyen un 54% de todas las respuestas negativas del

cuestionario.

Conclusiones: Los datos obtenidos son similares a los de otros estudios
de Espafa que han utilizado este mismo cuestionario, obteniendo en
ocasiones mejor puntuacién en algunas de las dimensiones y peor en

otras. La nota media de seguridad del paciente (6.8) es claramente
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mejorable, para lo que se han disefiado acciones de mejora para las
dimensiones peor valoradas y de esta manera incrementar el nivel de

cultura del personal de Enfermeria de este servicio.

Palabras clave: Cultura de Seguridad, Seguridad del Paciente, Servicio
de Urgencias, Encuesta AHRQ.

1.2. Resumo.

Obxectivos: 1) Coiiece-lo nivel de cultura de seguridade do paciente dos
profesionais de Enfermeria do Servizo de Urxencias do Complexo
Hospitalario Universitario de Ferrol. 2) Cofiece-las dimensions valoradas
positiva e negativamente polos profesionais de Enfermeria. 3) Dar a

cofecer estratexias de mellora da Seguridade do Paciente.

Metodoloxia: Estudio descritivo transversal que recolleu os resultados da
valoracion do nivel de cultura dos profesionais de Enfermeria do Servizo
de Urxencias do Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol, utilizando
como ferramenta o cuestionario Hospital Survey on Patient Culture
adaptada ao castelan. o cuestionario foi repartido pola investigadora a 29
profesionais. Realizouse unha andlise descritiva agrupando as respostas
en positivas, neutrais e negativas, a partir das que se identificaron as

fortalezas e as oportunidades de mellora entre as dimensiéns e os items.

Resultados: A nota media sobre nivel de seguridade é de 6.8 sobre 10.
Ademais, as dimensions mellor valoradas son “Traballo en equipo na
unidade” e “Expectativas e accidbns da direccion/supervision da
Unidade/Servizo en apoio da seguridade” cun 81% y 71% de respostas
positivas respectivamente. As peor valoradas foron “Dotacion de persoal”
(62% de respostas negativas) e “Percepcion global de seguridade” (44%),

las que xunto con las dimensiéns “Apoio da xerencia na seguridade do

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



paciente” e “Resposta non punitiva aos errores” constitien un 54% de

tédalas respostas negativas do cuestionario.

Conclusions: Os datos obtidos son similares aos de outros estudios de
Espafia que utilizaron este mesmo cuestionario, obtendo en ocasions
mellor puntuacién nalgunhas das dimensions e peor noutras. A nota
media de seguridade do paciente (6.8) € claramente mellorable, para o
gue se desefaron accions de mellora para as dimensidns peor valoradas
e desta maneira incrementa-lo nivel de cultura de seguridade do persoal

de Enfermeria deste servizo.

Palabras clave: Cultura de Seguridade, Seguridade do Paciente, Servizo

de Urxencias, Cuestionario AHRQ.

1.3. Abstract.

Objectives: 1) Determine the level of patient safety culture of nursing
professionals from the Emergency Department of the Universitary Hospital
of Ferrol. 2) Know the dimensions positively and negatively valued by
nursing professionals. 3) Disseminate improvement strategies Patient

Safety.

Methodology: A cross to record the results of the assessment of the level
of culture of nursing professionals from the Emergency Department of the
Universitary Hospital from Ferrol, using the survey tool Hospital Survey on
Patient Culture adapted to Castilian. The questionnaire was distributed by
the researcher to 29 professionals. We performed a descriptive analysis
grouping the responses into positive, neutral and negative, from those that
have been identifying strengths and opportunities for improvement

between the dimensions and items.

Results: The average score on level of safety is 6.8 out of 10. Moreover,

the dimensions most valued are "Teamwork in unity" and "Expectations
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and actions of management / supervision of the Unit / Service in support of
security" with 81% and 71% of positive responses respectively. The lowest
scores "Staffing" (62% of negative responses) and "global security
Perception” (44%), which together with the dimensions "Support
management in patient safety” and "non-punitive response to errors

"constitute 54% of all negative responses from the questionnaire.

Conclusions: The data obtained are similar to those of other studies of
Spain who have used the same questionnaire, sometimes getting better
scores on some dimensions and worse in others. The average rating of
patient safety (6.8) is clearly improved, for what actions are designed to
improve worst valued dimensions and thus increase the level of nursing

staff culture of this service.

Keywords: Culture of Safety Patient Safety, Emergency Services, AHRQ

Survey.
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2. INTRODUCCION

La Seguridad del Paciente se define, segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), como la “reduccion del riesgo de dafios
innecesarios de la atencién sanitaria a un minimo aceptable”. Los
servicios de urgencias tratan a pacientes en ambientes desafiantes vy
dindmicos que pueden contribuir a un mayor riesgo de efectos

adversos®?3#

, lo que justifica una mayor atencién a los problemas de
seguridad que acontecen en ellos. Sin embargo, poco se sabe acerca de
los riesgos para la seguridad del paciente en el entorno de las
emergencias®, de hecho, revisiones previas de literatura identificaron una
escasez de investigacion relacionada con este tema, lo que revela la
existencia de lagunas de conocimiento sobre aspectos importantes de la
seguridad del paciente®*>%7. A continuacién se detallan los errores mas

descritos por la bibliografia (Tabla 11)2.

Clasificacién de los errores mas descritos por la

bibliografia

Diagnéstico
Error o retraso en el diagndstico.
No utilizar las pruebas indicadas.
Utilizar pruebas obsoletas.

Fallos en la actuacion con los resultados del seguimiento.

Tratamiento
Error en la realizacion de un procedimiento o una prueba.
Error en la administracién de un tratamiento.
Error en la dosis 0 en el método de utilizacion de un
farmaco.

Retraso evitable en el tratamiento o en la respuesta

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.
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Prevencion
Fallo en porporcionar el tratamiento profilactico.
Seguimiento inadecuado del tratamiento.

Otros
Fallo de comunicacion.
Fallo del equipamiento.

Otros fallos del sistema.

Tabla Il: errores mas frecuentes en la atencion clinica.

No obstante, en los dltimos afios, la gestion y reduccion del riesgo
para los pacientes se ha convertido en una preocupacion cada vez mas
importante?. Cabe destacar que aproximadamente la mitad de los
proveedores de los servicios de emergencias informé cometer un error en
su practica durante el Gltimo afio®. Ademas, la complejidad de la practica
clinica y el aumento de la edad media de los pacientes que son atendidos
en los hospitales han provocado que los eventos adversos sean un
problema frecuente, lo que ha hecho que el estudio de los EA (eventos

adversos) cobre un notable auge®'%'**?,

Gracias al fuerte empuje
provocado por las alianzas en materias de la seguridad del paciente
desarrolladas por las administraciones, se esta implantando
paulatinamente una conciencia y cultura de la seguridad entre los
profesionales de la atencién urgente asi como el desarrollo de iniciativas
de investigacion con la consiguiente mejora de resultados y eficiencia en

la prevencién de riesgos™.

Un ejemplo de la creciente preocupacion por la Seguridad del
Paciente en los SU (servicios de urgencias) de Espana es la SEMES
(Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias), que
emprende estrategias enfocadas a la mejora de la SP (seguridad del
paciente) en la atencién sanitaria en general y, de manera concreta y

especifica, en la atencién de urgencias y emergencias®. De esta manera,

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.
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como respuesta a las inquietudes manifestadas por los profesionales de
la atencion urgente, surge el Programa SEMES-Seguridad del Paciente,
constituido por un conjunto de acciones que se pueden agrupar en 4

pilares®:

1. Cultura y formacién en SP, mediante actividades formativas
y la creaciéon de una red de instructores en SP.

2. Investigacion en SP (como el estudio EVADUR, estudio
CULTURA o el futuro estudio EVADEM).

3. Innovacion en SP, mediante el desarrollo de herramientas
proactivas que faciliten la mejora continua de la calidad y de
la SP en los SU espaifioles.

4. Creacion de un observatorio en SP en urgencias y

emergencias.

Respecto a la incidencia de EA, estudios realizados en diferentes
paises cifran que se producen en un 4 - 17% de los pacientes
hospitalizados, de los que aproximadamente el 50% son considerados
como evitables'. En Espafia, el estudio ENEAS, cifré la incidencia de EA
relacionados con la asistencia sanitaria en un 9,3%, ademas de que un
9,6% de los EA ocurridos en el periodo de prehospitalizacién ocurrieron
en urgencias y un 37,5% de los EA hospitalarios tienen su origen en este
servicio®™. Por otro lado, el estudio APEAS® (realizado en Atencién
Primaria) establece que la prevalencia de sucesos adversos fue de 18,6%

consultas.

Aln asi, la incidencia y/o prevalencia de EA en los SU no esta
determinada. La mayoria de los estudios se han realizado sobre pacientes
hospitalizados que fueron atendidos previamente en servicios de
urgencias, pero, si tenemos en cuenta que soélo entre el 10 y el 15% de
los pacientes que acuden a estos servicios son finalmente hospitalizados,
desconocemos la ocurrencia de efectos adversos en el alto porcentaje de

pacientes que no son ingresados, que son la gran mayoria de las
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atenciones urgentes que se practican*'®. Por este motivo, se han puesto
en marcha estudios como el EVADUR, especifico en los eventos
adversos en el servicio de urgencias y realizado en 21 SU hospitalarios
espafoles. Se detectd que en el 12% de los casos se produjo algun tipo
de incidente/EA. De ellos, el 54,8% se acompafa de dafio al paciente y la
mortalidad fue del 0,18%. Sobre el total de EA identificados, los
relacionados con el manejo de los cuidados del paciente fueron los mas
frecuentes con un 25,3%, seguidos de los relacionados con el manejo de
la medicacion con un 23%, de los que el 8% eran reacciones adversas a
la medicacion y el 14,7% errores de la medicacion. Hubo un 18% de
problemas relacionados con el diagndstico (error y/o retraso), mientras
que los debidos a la comunicacion se identificaron en el 17% de las
ocasiones Yy los relacionados con la gestion del paciente se pudieron
observar en un 9% de ocasiones. Resulta impactante que un 70% de los
EA eran evitables, lo que demuestra la elevada capacidad de prevencion
de consecuencias graves que podemos obtener si se realizan acciones
correctoras en los SU. Destacar que un porcentaje importante de los
incidentes aparecen o son detectados posteriormente al alta (43%) (EA
tardios), fendbmeno que es obviado en otros estudios. Uno de los aspectos
mas importantes del estudio fue la valoracién de los efectos causales
(Tabla 1I)*3, hacia los cuales se deberian de dirigir las estrategias de

mejora.
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Factores causales responsables de incidentes

en urgencias, segun el estudio EVADUR*

Causas Frecuencia (%)
Manejo inadecuado del paciente 17,43
Retraso en el diagndstico 14,85
Reaccion adversa a la medicacion 13,47
Manejo inadecuado de la técnica 13,27
Error en el diagndstico 9,31
Omisién de dosis 0 medicacion 8,91
Comunicaciéon médico-paciente 7,92
Inadecuado manejo de signos de 5,74
alerta Comunicacion médico- 5,35
enfermera Mantenimiento 4,95
inadecuado de catéteres Dosis 4,75
incorrecta 4,55
Retraso en la consulta especializada 4,16

Comunicacién enfermero-paciente
Tabla lll: factores causales de EA. *Adaptado de Tomas

S et al'®,

Tampoco se conoce el peso que suponen las situaciones clinicas
latentes (Tabla V)™ que pueden acabar desencadenando un EA y cuya
deteccion podria ayudar a prevenir la aparicion del mismo. La deteccién
y prevencion del riesgo de aparicion de un EA, antes de que suceda, ha
de ser un objetivo primordial en la mejora de la calidad de todo SU. Por
otro lado, se estima que la gran mayoria de los EA no se declaran a pesar
de la existencia de sistemas de notificacién voluntaria anénima®®, como es
el caso del SINASP' en el Sergas (Servicio Galego de Saude). A esto se
le suma, como se ha demostrado en diversos estudios, que los
proveedores de atencion de salud son reacios a admitir errores porque

creen que no tienen las garantias adecuadas de proteccion legal®.

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



14

Condiciones latentes de riesgo en los servicios de urgencias y

emergencias

* Afluencia

» Tipologiay gravedad

* Complejidad clinica:
Pluripatologia
Envejecimiento
Enfermedades cronicas
Variabilidad clinica

Pacientes

» Médicos y Enfermeria:
— Formacién heterogénea
— Plantilla, guardias, personal eventual,
residentes...
— [Falta de seguimiento del paciente
* Motivacion (burnout)
» Experiencia

Profesionales

Problemas de * Profesional-paciente
comunicacién * Profesional-profesional
» Cambios de turno o guardia

* Reacciones adversas a la medicacion (RAM)
* Medicacion de alto riesgo
+ Comunicacion:
— Ordenes verbales
— Mala letra: érdenes médicas, recetas
— Prescripcion informatica: fenédmenos de “copia y
pega”
— No revisioén por farmacia

Errores de
medicacion

» Escasa informacion sobre el paciente:
— Paciente desconocido
— Dificultad acceso a historia clinica
* Interrupciones y distracciones
* Turnos de trabajo:
Condiciones de — Guardias: cansancio, interrupcion del suefio
trabajo — Turnos: intercambios de informacion; mayor n°
intervenciones por paciente
* Presion asistencial:
— Ratio médico-enfermero/paciente
— Sobrecarga asistencial
+ Cambio de ubicacién del enfermo
« Cartera de servicios heterogénea

Tabla IV: condiciones que pueden desencadenar en un EA. Adaptado de

Campodarve y Bleetman®.
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Los sistemas de notificacion de incidentes relacionados con la
seguridad del paciente son sistemas que permiten la comunicaciéon y el
registro de incidentes, eventos, circunstancias o errores que afectan a la
seguridad de los pacientes con el propésito de mejorar la calidad y

1719 | a creacion de un sistema de

seguridad denla atencion sanitaria
notificacién y registro de incidentes y eventos adversos es uno de los
objetivos incluidos en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud (SNS), en el marco de la Estrategia en Seguridad de Pacientes. La
Agencia de Calidad del Ministerio de Sanidad y Politica Social ha contado
con el apoyo técnico del Instituto Universitario Avedis Donabedian para el
desarrollo y la coordinacion de este sistema, denominado Sistema de
Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente, SINASP. La
implantacion del SINASP en los centros esta siendo progresiva, con el fin
de seguir adaptando y mejorando el sistema a partir de la informacion
recogida de la experiencia de los centros que lo van utilizando. Su
objetivo es mejorar la seguridad de los pacientes a partir del andlisis de
situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber
producido, dafio a los pacientes con el fin de promover los cambios
necesarios en el sistema para evitar que estas situaciones vuelvan a
producirse en el futuro'”*,

Los SU han ido introduciendo progresivamente herramientas de
trabajo y elementos de gestién que han contribuido, de manera directa o
indirecta, a la mejora de la seguridad del paciente. La implantacion de los
sistemas de triaje estructurado (en los que se valora la priorizacion de la
visita junto con la gravedad estimada por protocolos validados) y las
politicas de mejora de la calidad mediante el seguimiento de indicadores
y/o modelos de acreditacion de SU (donde se valoran, entre otros
elementos, la seguridad y el riesgo) han sido algunos de los avances mas
significativos, promovidos especialmente desde las sociedades cientificas

de medicina de urgencias™.
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El triaje se trata de un sistema de jerarquizacion de las
necesidades, se trata de un proceso que intenta evaluar de forma rapida
la gravedad de la afeccion de cada paciente con la intencion de priorizar
el orden de tratamiento y asignar el lugar y los medios adecuados para el

2021 'no consiste en establecer diagnésticos®. En el afio 2002 se

mismo
introduce en Espafia el Sistema de Triaje Manchester (MTS), fruto de la
integracion de todos los sistemas de triaje que existian en el Reino
Unido®. Se ha realizado un estudio sobre la percepcién de las enfermeras
sobre el impacto de la experiencia y la seguridad del sistema de triaje
Manchester en los departamentos de emergencia en el oeste de Suecia,
cuyos resultados fueron que la experiencia de las enfermeras y los
factores organizativos representaron el 65% de la seguridad del

paciente?.

Para terminar, cabe destacar la importancia de la Cultura de
Seguridad. El concepto de cultura de seguridad clinica se puede definir
como un conjunto de creencias, valores y actitudes que comparten los
profesionales sanitarios y que se reflejan en sus acciones diarias
implementando practicas seguras’. El alcanzar una cultura sobre
seguridad adecuada se menciona como la primera de las “30 practicas
seguras” por el National Quality Forum de Estados Unidos, que ademas
establece su medicién como una recomendacion capital®®. Por otra parte,
la publicacién del documento “La seguridad del paciente en 7 pasos” por
el National Health Service (NHS) establece como primer paso el construir
una cultura de seguridad (CS)?*. Ello es asi ya que una buena cultura
sobre seguridad es la clave para evitar en lo posible la aparicion de
efectos adversos, fomentar la notificacion y el aprendizaje de los errores e
implantar las estrategias para evitar su repeticion®?°.

Hasta ahora, para conocer la cultura de seguridad, se han
desarrollado diversos cuestionarios®. De entre todas las encuestas,
disponemos de una herramienta auto administrada valida y fiable, que

adapta al contexto espafol la encuesta original Hospital Survey on Patient
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Safety Culture (HSOPS)® (Anexo 1) de la Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos, y que puede ser
utilizada para medir este aspecto de la cultura de las organizaciones,
identificar los aspectos en que habria que incidir para mejorarla, y poder
monitorizar su evolucién®. Esta encuesta ha seguido un riguroso proceso
de construccién y validacién®” y posee una extensa experiencia de
aplicacién que incluye mas de 380 hospitales en Estados Unidos®. Aparte
de los estudios realizados en Estados Unidos, s6lo se han publicado en
Europa estudios con la misma herramienta en cinco hospitales belgas y
uno noruego, y, con otra, en UCIs de hospitales del Reino Unido®. Otros
estudios, a veces circunscritos a un solo tipo de profesional, se han
realizado en paises como Japon, Nueva Zelanda y Corea. En todos los
casos, el objetivo ha sido averiguar cual es la situacion de esta importante
caracteristica de actitud en las organizaciones y cuéles serian las

iniciativas a tomar para mejorarla®.
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3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La Cultura de Seguridad es el patron integrado de comportamiento
individual y de la organizacion, basado en creencias y valores
compartidos, que busca continuamente reducir al minimo el dafio que
podria sufrir el paciente como consecuencia de los procesos de
prestacion de atencién®. Por este motivo, es importante incluirla en todas

las politicas dirigidas a mejorar la seguridad del paciente.

Sensibilizar y dar formacion a profesionales es importante para que
adquieran una conciencia de seguridad. Por este motivo pretendemos con
este estudio, centrado exclusivamente en los profesionales de
Enfermeria, conocer las actuaciones de los mismos dirigidas a una
practica segura y hacer que reflexionen sobre las mejoras que se podrian

llevar a cabo.

Para concluir, pretendemos que el personal de Enfermeria del Servicio
de Urgencias del CHUF preste cuidados de calidad al paciente,
garantizando siempre la seguridad en la prestacion de sus servicios. Para
lo que debemos de conocer el estado actual de conocimientos de los
profesionales implicados. Ademas, es esencial en caso de que se
produzca error la notificacion de estos eventos aunque no lleguen a

cursar dafo al paciente.

La mejora en la seguridad del paciente es un objetivo de la Estrategia
Sergas 2014 y ante la escasez de estudios realizados previamente y de
bibliografia respecto al tema, hemos decidido llevar a cabo un estudio en

nuestro hospital.

Consideramos que nuestra situacion no es la ideal y, por tanto,

segun los resultados obtenidos se estableceran propuestas de mejora.

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.
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4. OBJETIVOS.

4.1.

4.2.

General:

Conocer el nivel de Cultura sobre Seguridad del Paciente del
personal de Enfermeria del Servicio de Urgencias del Complejo

Hospitalario Universitario de Ferrol.
Especificos:

Evaluar el nivel de cultura de seguridad del paciente de los
profesionales de Enfermeria del Servicio de Urgencias del
Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol mediante la
adaptacion realizada gracias a la colaboracién del Ministerio de
Sanidad y la Universidad de Murcia de la encuesta original de la
Agency of Healthcare Research and Quality.

Determinar las dimensiones valoradas positiva y negativamente por
los profesionales de Enfermeria.

Determinar las actitudes y comportamientos favorables
relacionados con la Seguridad del Usuario en los profesionales de
Enfermeria del Complejo Hospitalario Universitario de Ferrol.

Establecer propuestas de mejora.

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.
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5. METODOLOGIA

5.1 Estrategia de busqueda bibliogréfica.

La busqueda bibliografica se ha llevado a cabo en diferentes bases de
datos, tanto nacionales como internacionales. Entre ellas se encuentran:
PubMed (MedLine), CINAHL, Cochrane Plus, CUIDEN Plus, ISI Web of
Knowledge, ENFISPO, Scopus, DIALNET, SCIELO y Google Scholar.

Los descriptores MeSH y DeCS utilizados para la busqueda han sido los
siguientes:

o “Patient Safety” [MeSH] [DeCS].

o “Emergency Medical Services” [MeSH].

e “Urgencias Médicas” [DeCS].

o “Medical Errors” [MeSH] [DeCS].

e “Triage” [MeSH] [DeCS].

e “Organizational Culture” [MeSH].

Se ha limitado la busqueda bibliogréfica de la siguiente manera:

e Afos: 2003-2013.

¢ Idioma: castellano e inglés.

Para terminar, a través de la pagina web del Sergas se ha obtenido
informacion sobre el SINASP y también de la pagina Web del Ministerio

de Sanidad se ha extraido bibliografia util para este trabajo.
5.2 Tipo de estudio.
Se trata de un estudio:

e Descriptivo (se recolectan datos que describen la situacién actual).
e Observacional (no hay intervencion por parte del investigador).
e De corte transversal (se desarrolla en un momento concreto del

tiempo).
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5.3 Ambito de estudio.

El estudio se llevara a cabo en el Servicio de Urgencias del Complejo

Hospitalario Universitario de Ferrol (CHUF), que consta de una serie de

salas y boxes en los que se prestara la atencion al paciente. Estos son:

Sala de espera filtro.

Sala de triaje, donde establece la prioridad de atencion.

Filtros: F1, F2 y F3, que son boxes de atencién para pacientes
preferentemente con patologia oftalmica, otorrinolégica vy
traumatologica. F1 también es utilizado como box de aislamiento
respiratorio.

Abscesos: para pacientes con patologias que cursan con infeccion.
Boxes de atencion urgente general: Box 1, 2, 3, 4, 5y 6. Para la
asistencia de pacientes con prioridades de urgencia amarillo-
naranja.

Box de atencion critica: Box 10, para pacientes con prioridad roja.
Sala de yesos: para valoracién traumatoldgica.

Salas de espera de pacientes no vistos.

Salas de espera de mujeres y hombres: para pacientes pendientes
de resultado o realizacion de pruebas que y han sido vistos por un
equipo de atencién media, con zonas habilitadas para aislamientos
de contacto.

Sala de observacion: para pacientes inicialmente inestables o que
precisen monitorizacion continua.

Sala de urgencias de pediatria.

5.4 Periodo de estudio.

El periodo de estudio sera desde el 1 de enero del 2013 al 10 de junio
del 2013.
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5.5 Criterios seleccion de la muestra:
5.5.1 Criterios de inclusion.
— Ser Enfermero/a en el Servicio de Urgencias del CHUF.
5.5.2 Criterios de exclusion.

— Enfermeros/as con contrato eventual en el Servicio de
Urgencias del CHUF.

5.6 Mecanismo de seleccion de la muestra:

La seleccién de los profesionales de enfermeria se llevara a cabo

mediante un muestreo por conveniencia.
5.7 Tamafio muestral.

El Servicio de Urgencias del CHUF consta de 31 trabajadores. Para

calcular el tamafio muestral utilizaremos los siguientes parametros:

e Margen de error: 5%.
e Nivel de confianza: 95%.
e Tamario del universo de la encuesta: 31.

¢ Nivel de heterogeneidad: 50%.

De esta manera sabemos que seran necesarios 29 profesionales para

este estudio.
5.8 Mediciones.

Como resultado de la cooperaciéon entre el Ministerio de Sanidad y
Consumo y la Universidad de Murcia, disponemos de una herramienta
auto administrada valida y fiable, que adapta al contexto espafiol la
encuesta original de la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) de Estados Unidos, y que puede ser utilizada para medir este

aspecto de la cultura de las organizaciones, identificar los aspectos en
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que habria que incidir para mejorarla, y poder monitorizar su evolucion.

Por todo ello, se ha decidido elegir dicho cuestionario, que se adjuntara

en el ANEXO 1.

ftems y dimensiones de la cultura de seguridad que mide el

cuestionario:

Las preguntas del cuestionario original se agrupan en un total de

12 dimensiones, cuyo significado, respetando la terminologia de la version

original, se describe en la Tabla V. El analisis de las respuestas tiene

sentido tanto para cada item en particular como para cada dimension en

Su conjunto, segun se explica mas adelante. En todos los casos se indaga

la percepcion que sobre cada item y dimension tienen los profesionales

que responden.

A. RESULTADOS DE LA CULTURA DE SEGURIDAD

Dimensiones

1. Frecuencia de eventos

notificados.

2. Percepcion de seguridad

items

- Se notifican los errores que son
descubiertos y corregidos antes de afectar
al paciente (Preg. 40).

- Se notifican los errores que
previsiblemente no van a dafar al paciente
(Preg. 41).

- Se notifican los errores que no han tenido
consecuencias adversas, aunque
previsiblemente podrian haber dafiado al
paciente (Preg. 42).

- Nunca se aumenta el ritmo de trabajo si
eso implica sacrificar la seguridad del
paciente (Preg. 15).

- Nuestros procedimientos y medios de
trabajo son buenos para evitar errores en la

asistencia (Preg. 18).
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- No se producen mas fallos por casualidad
(Preg. 10).

- En esta unidad hay problemas
relacionados con la “Seguridad del

paciente” (Preg. 17).

B. DIMENSIONES DE LA CULTURA DE SEGURIDAD A NIVEL DE
UNIDAD/SERVICIO

Dimensiones

3. Expectativas y acciones de la
direccién/supervision de la
Unidad/Servicio que favorecen la

seguridad

4. Aprendizaje

organizacional/mejora continua

5. Trabajo en equipo en la

Unidad/Servicio

items

- Mi superior/jefe expresa su satisfaccion
cuando intentamos evitar riesgos en la
seguridad del paciente (Preg. 19).

- Mi superior/jefe tiene en cuenta,
seriamente, las sugerencias que le hace el
personal para mejorar la seguridad del
paciente (Preg. 20).

- Cuando aumenta la presion del trabajo, mi
superior/jefe pretende que trabajemos mas
rapido, aunque se pueda poner en riesgo la
seguridad del paciente (Preg. 21).

- Mi superior/jefe pasa por alto los
problemas de seguridad del paciente que

ocurren habitualmente (Preg. 22).

- Tenemos actividades dirigidas a mejorar la
seguridad del paciente (Preg. 6).

- Cuando se detecta algun fallo en la
atencion al paciente se llevan a cabo las
medidas apropiadas para evitar que ocurra
de nuevo (Preg. 9).

- Los cambios que hacemos para mejorar la
seguridad del paciente se evaltan para

comprobar su efectividad (Preg. 13).

- El personal se apoya mutuamente (Preg.
1)

- Cuando tenemos mucho trabajo,
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7. Feed-back y comunicacién

sobre errores

8. Respuesta no punitiva a los

errores
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colaboramos todos como un equipo para
poder terminarlo (Preg. 3).

- En esta unidad nos tratamos todos con
respeto (Preg. 4).

-Cuando alguien esta sobrecargado de
trabajo, suele encontrar ayuda en los

comparnieros (Preg. 11)

- Cuando el personal ve algo que puede
afectar negativamente a la atencion que
recibe el paciente, habla de ello con total
libertad (Preg. 35).

- El personal puede cuestionar con total
libertad las decisiones o acciones de sus
superiores (Preg. 37).

- El personal teme hacer preguntas sobre lo
gue parece gue se ha hecho de forma

incorrecta (Preg. 39).

- Cuando notificamos algun incidente, nos
informan sobre qué tipo de actuaciones se
han llevado a cabo (Preg. 34).

- Se nos informa de los errores que ocurren
en este servicio/unidad (Preg. 36).

- En mi servicio / unidad discutimos de qué
manera se puede evitar que un error vuelva

a ocurrir (Preg. 38).

- Si los comparieros o los superiores se
enteran de que has cometido algun error, lo
utilizan en tu contra (Preg. 8).

- Cuando se detecta algun fallo, antes de
buscar la causa, buscan un “culpable”
(Preg. 12).

- Cuando se comete un error, el personal
teme que eso quede en su expediente
(Preg. 16).
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10. Apoyo de la gerencia del
hospital en la seguridad del
paciente
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- Hay suficiente personal para afrontar la
carga de trabajo (Preg. 2).

- A veces, no se puede proporcionar la
mejor atencion al paciente porque la jornada
laboral es agotadora (Preg. 5).

- En ocasiones no se presta la mejor
atencion al paciente porque hay demasiado
sustitutos o personal temporal (Preg. 7).

- Trabajamos bajo presién para realizar
demasiadas cosas demasiado deprisa
(Preg. 14).

- La gerencia o la direccion del hospital
facilita un clima laboral que favorece la
seguridad del paciente (Preg. 23).

- La gerencia o la direcciéon del hospital
muestra con hechos que la seguridad del
paciente es una de sus prioridades (Preg.
30).

- La gerencia / direccién del hospital sélo
parece interesarse por la seguridad del
paciente cuando ya ha ocurrido algin

suceso adverso en un paciente (Preg. 31).

C. DIMENSIONES DE LA CULTURA DE SEGURIDAD A NIVEL DE TODO EL

Dimensiones

11. Trabajo en equipo entre

unidades

HOSPITAL
items

- Hay una buena cooperacion entre las
unidades / servicios que tienen que trabajar
conjuntamente (Preg. 26).

- Los servicios/unidades trabajan de forma
coordinada entre si para proporcionar la
mejor atencién posible (Preg. 32).

- Las diferentes unidades del hospital no se
coordinan bien entre ellas(Preg. 24).

- Suele resultar incobmodo tener que trabajar
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con personal de otros servicios/Unidades
(Preg. 28).

- La informacion de los paciente se pierde,
en parte, cuando éstos se transfiere desde
una unidad /servicio a otra (Preg. 25).
- En los cambios de turno se pierde con
frecuencia informacion importante sobre la

12. Problemas en cambios de  atencion que ha recibido el paciente (Preg.

turno y transiciones entre 27).
servicios/unidades - El intercambio de informacion entre los

diferentes servicios es habitualmente
problematico (Preg. 29).
- Surgen problemas en la atencion de los
pacientes como consecuencia de los

cambios de turno (Preg. 33).
Tabla V: Dimensiones de la cultura de seguridad y los items que

incluyen.
Consistencia interna de las dimensiones del cuestionario.

La consistencia interna de cada una de las dimensiones en la
version en espafol, calculando el a de Cronbach, se presenta en la Tabla
VI. En todos los casos, la fiabilidad es de aceptable a excelente, a pesar
de que el nimero de items que incluye cada dimension es relativamente
pequefio y dado que el a de Cronbach tiende a aumentar con el numero

de items considerados.
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Dimension Alfa de Cronbach

Notificacién de eventos relacionados con la seguridad 0.88

Percepcion global de seguridad 0.65

Expectativas y acciones de la direccién/ supervision de  0.84

la Unidad/Servicio en apoyo de la seguridad

Aprendizaje organizacional/mejora continua 0.68
Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 0.82
Franqueza en la comunicacion 0.66
Feed-back y comunicacién sobre errores 0.73
Respuesta no punitiva a los errores 0.65
Dotacién de personal 0.64
Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del 0.81
paciente

Trabajo en equipo entre unidades 0.73
Problemas en cambios de turno y transiciones entre 0.74

servicios/unidades
Tabla VI: Fiabilidad de las dimensiones contenidas en el cuestionario.

Donde: > 0.6: aceptable; >0,7: buena ;> 0.8: excelente
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5.9 Técnica de recogida de datos.

El cuestionario se entregé de manera personal a los profesionales de
Enfermeria, siempre en horario de mafiana. Al mismo tiempo, se les
proporciond una breve explicacion acerca de la manera de responder a
los items, ademas de preguntarles si tenian algun tipo de duda para poder

solventarla en el momento.
5.10 Analisis de datos.

Se ha efectuado un estudio descriptivo de la cultura sobre seguridad
en el Servicio de Urgencias del CHUF y se han identificado las fortalezas
y oportunidades de mejora siguiendo la metodologia propuesta por la
AHRQ.

Andlisis estadistico descriptivo:

El cuestionario contiene preguntas formuladas positivamente y otras
formuladas negativamente. En el andlisis de frecuencias inicial por items,
se mantienen las opciones de respuesta originales, pero para el analisis
global por dimensiones, se invierte la escala de las preguntas que estan
formuladas en sentido negativo para facilitar el andlisis. Las formuladas

negativamente se presentan en la Tabla VII:
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Dimensién items
Frecuencia de eventos notificados Ninguno
Percepcion global de seguridad 10, 17
Expectativas y acciones de la direccién/ supervision de la 21, 22

Unidad/Servicio en apoyo de la seguridad

Aprendizaje organizacional/mejora continua Ninguno
Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio Ninguno
Franqueza en la comunicacion 39

Feed-back y comunicacién sobre errores Ninguno
Respuesta no punitiva a los errores 8,12, 16
Dotacidn de personal 5,7, 14
Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del 31

paciente

Trabajo en equipo entre unidades 24, 28
Problemas en cambios de turno y transiciones entre 25, 27, 29, 33

servicios/unidades
Tabla VII: items formulados negativamente en el cuestionario y que

tendran que ser invertidos para el andlisis.

De forma general las respuestas del cuestionario se recodifican en

tres categorias de acuerdo con la siguiente tabla:

Negativo Neutral Positivo
Ni de acuerdo
Muy en En _ Muy de
ni en De acuerdo
desacuerdo desacuerdo acuerdo
desacuerdo

Casi )

Nunca Raramente A veces ) Siempre
siempre

Tabla VIII: Categorias de las respuestas divididas en negativas,

neutrales y positivas.
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Para clasificar un item 6 una dimensién como fortaleza se emplean

los siguientes criterios alternativos:

* = 75% de respuestas positivas (“de acuerdo/muy de acuerdo” 6

“casi siempre/siempre) a preguntas formuladas en positivo.

« =2 75% de respuestas negativas (“en desacuerdo/muy en
desacuerdo” 6 “nunca/raramente”) a preguntas formuladas en

negativo.

Para clasificar un item o una dimensién como oportunidad de

mejora se emplean los siguientes criterios alternativos:

« =2 50% de respuestas negativas (“en desacuerdo/muy en
desacuerdo” 6 “raramente/nunca”) a preguntas formuladas en

positivo.

* = 50% de respuestas positivas (“de acuerdo/muy de acuerdo” 6

“casi siempre/siempre”) a preguntas formuladas en negativo.

Calificacion del clima de seguridad.

Adicionalmente, la pregunta 43 presenta en una escala de cero a
diez, la calificacion global del clima de seguridad. Ademas de este item, el
namero de eventos notificados (pregunta 48) y las dimensiones
“Frecuencia de eventos notificados” y “Percepcion de seguridad”, son

consideradas medidas de resultado del clima de seguridad.

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



32

6. RESULTADOS

Los resultados se han analizado siguiendo la metodologia
propuesta por la AHRQ. Se han estudiado 29 encuestas para lo que se
han agrupado las respuestas en negativas, neutrales y positivas. Ademas
se han calculado las frecuencias y porcentajes de cada uno de los items y
tras invertir los items indicados anteriormente, se ha calculado el total de

cada dimension. Esto se representara en las siguientes graficas.

Como ya se ha explicado en el apartado de metodologia, el
porcentaje de respuestas negativas o0 positivas de los items vy
dimensiones se ha utilizado para identificar las fortalezas y oportunidades

de mejora en relacion a este tema.

6.1. Datos socio-profesionales

Las preguntas 50 y 51 cuestionan sobre el servicio en el que trabajan
y posicién laboral, en las que todos han reflejado que son enfermeros/as
del Servicio de Urgencias (puesto que estos eran los criterios de seleccion
de la muestra) y a la pregunta de si mantienen un contacto directo con los

pacientes, el total de los encuestados ha contestado que si.

Los afios que llevan en la profesion se encuentran en un rango de 4 a
28, encontrdndose casi el 52% entre 4 y 12. Se puede observar un
gradiente descendente del porcentaje a medida que aumentan los afos,
siendo el grupo mas minoritario los que han comenzado a ejercer su oficio

hace 24-28 afnos.

Esto mismo ocurre con el afio en el que comenzaron a trabajar en
este hospital. Podemos observar que casi el 60% trabaja en el CHUF

desde hace 4-12 afios.
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Afios en la profesion %
4 - 7 afos 24.14%
8 — 12 afos 27.59%
13 — 17 afos 20.69%
18 — 23 afos 17.24%
24 — 28 afios 10.34%

Tabla [IX: Afos que llevan

trabajando como enfermeros

Afios en este hospital %
4 - 7 afios 24.14%
8 — 12 afios 34.48%
13 — 17 afios 20.69%
18 — 23 afios 13.79%
24 — 28 afios 6.89%

Tabla X: Afios que llevan
trabajando en el CHUF.

El minimo de experiencia en el Servicio de Urgencias es de 2 afos,
lo que asegura la inexistencia de gente no experta. Ademas, mas de la
mitad lleva trabajando en el SU entre 8 y 12 afos, lo que puede garantizar
un buen conocimiento del servicio y de su funcionamiento y, por tanto, de
la seguridad del paciente en este mismo. Por otro lado, se puede observar

que son pocos los que llevan 13 afios 0 mas.

Afos en este servicio %
2 - 7 afios 34.48%
8 — 12 afios 55.17%
13 - 17 aflos 3.44%
18 — 23 afios 6.89%

Tabla XI: Afos que llevan

trabajando en este servicio
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Horas de trabajo a la semana %
31 horas 10.34%
35 horas 24.13%
37 horas 3.44%
38 horas 10.34%
40 horas 51.72%

Tabla Xll: Tiempo de trabajo a la

seémana.

A la pregunta 52 en la que los encuestados pueden comentar lo
gue deseen sobre la seguridad del paciente que no se hayan tratado en el

cuestionario, ninguno de ellos ha escrito nada.

6.2. Calificacion del grado de seguridad.

El cuestionario proporciona una medida global del clima de
seguridad mediante la pregunta 43 (en la que se pide a los encuestados
que califiquen el grado de seguridad en su servicio), el nimero de eventos
notificados y las dimensiones “Frecuencia de eventos notificados” y

“Precepcion global del clima de seguridad”.

6.2.1. Pregunta 43: “Califique, por favor, de cero a diez el grado de

sequridad del paciente en su servicio/unidad”.

GRADO DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE

15

10 —
5 |
0

VALORACION

GRADO DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE

Figura 1: Calificacion del clima de seguridad. Pregunta 43.
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Se puede observar en la Figura 1 que en una escala de 0 a 10, la
puntuacion mas baja fue de 5 y la mas alta de 8 y, como se representa en
la tabla XXXIII, la calificacion media es de 6,48. Un 25% de los
encuestados calificaron la seguridad del paciente por debajo de 6 y otro
25% por encima de 7, mientras que el 50% restante otorgd una
calificacion entre 6 y 7. Esta percepcion la podriamos definir como poco

dispersa y moderadamente alta, aunque obviamente mejorable.

Media 6.48
Mediana 6
Calificacion del clima de
_ Moda 6
seguridad
Percentil 25 6
Percentil 75 7

Tabla XIII: Resultados de la calificacion del clima de seguridad.

6.2.2. NUmero de eventos notificados.

ERRORES NOTIFICADOS EN EL ULTIMO ANO

0

11

Figura 2: Namero de errores notificados en el dltimo afio.

En el ultimo afio, mas de la mitad de los encuestados (62%) refiere

no haber notificado ningun evento, siguiéndoles con un 31% los que han
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notificado un solo error y siendo una minoria (cerca del 7%) los que

reflejan haberlo hecho 3 0 4 veces.

Errores notificados %
0 62.07%
1 31.03%
2 0%
3 3.45%
4 3.45%

Tabla XIV: Porcentajes de los
errores notificados en el ultimo

ano.

6.2.3. Dimensién “Frecuencia de eventos adversos notificados”.

Esta dimensién va dirigida a los eventos o errores que no se han
llegado a producir porque se han descubierto y corregido antes y que
podrian haber causado dafio pero no lo hicieron.

Los resultados de cada item se encuentran reflejados en la Tabla
XV y los de la dimension en total en la Tabla XVI, en las que podemos
observar que no existen fortalezas (por no alcanzar ninguno el 75% de
respuestas positivas) ni oportunidades de mejora (por no alcanzar el 50%
de respuestas negativas).

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



37

) Casi
Nunca/Casi _
A veces siempre/
nunca _
Siempre
Items Frec. % Frec. % Frec. %

- Se notifican los errores que
son descubiertos y corregidos
) 5 17.24 8 2759 16 55.17
antes de afectar al paciente
(Preg. 40).
- Se notifican los errores que
previsiblemente no van a 7 24.13 4 19.79 18 62.06

danar al paciente (Preg. 41).

- Se notifican los errores que

no han tenido consecuencias

adversas, aunque 8 27.59 13 44.82 8 27.59
previsiblemente podrian haber

danado al paciente (Preg. 42).

Tabla XV: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas, neutrales

y positivas de cada uno de los items de esta dimension.

% 48.27%
Respuestas positivas

Frec. 14
% 28.73%
Total de la dimension Respuestas neutras
Frec. 8.33
% 23%
Respuestas negativas
Frec. 6.67

Tabla XVI: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.2.4. Dimension “Percepcioén global de seguridad”.

En esta dimension nos encontramos con cuatro items, los dos
ultimos formulados de manera negativa (Preg. 10 y Preg. 17). Asi,
podemos encontrar una oportunidad de mejora en el item “No se
producen mas fallos por casualidad”, ya que posee un 62% de respuestas

positivas. Ademas, la pregunta “Nunca se aumenta el ritmo de trabajo si
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eso implica sacrificar la seguridad del paciente” se encuentra cerca del
limite, pero no llega a cumplir los criterios para considerarla oportunidad

de mejora.

Respecto al total de la dimension podemos observar que no se
exceden los limites establecidos (75% de respuestas positivas 0 50% de
respuestas negativas), a pesar de que se trata de la segunda con mas

porcentaje de respuestas negativas de todo el cuestionario.

Muy en
desacuerdo/ : De acuerdo/
En Indiferente Muy de
acuerdo
desacuerdo
items Frec. %  Frec. %  Frec. %

- Nunca se aumenta el ritmo
de trabajo si eso implica

» ) 14 48.27 11  37.93 4 13.79
sacrificar la seguridad del
paciente (Preg. 15).
- Nuestros procedimientos y
medios de trabajo son buenos

_ 20.69 5 17.24 18 62.06

para evitar errores en la

asistencia (Preg. 18).
- No se producen mas fallos

_ 17.24 6 20.69 18 62.07
por casualidad (Preg. 10).

- En esta unidad hay
problemas relacionados con la
16 55.17 0 0 13  44.83
“Seguridad del paciente”
(Preg. 17).
Tabla XVII: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.
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% 37.07%
Frec. 10.75
% 18.96%
Frec. 5.5
% 43.96%
Frec. 12.75

Respuestas positivas

Total de la dimensién Respuestas neutras

Respuestas negativas

Tabla XVIII: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.3. Dimensiones de “La Cultura de Seguridad a nivel de

Unidad/Servicio”.

En este apartado se describen los resultados de las dimensiones
centradas en la seguridad del paciente en el SU del CHUF. Estos son los

siguientes.

6.3.1. Dimensién “Expectativas y acciones de la direccidn/supervision de

la Unidad/Servicio que favorecen la seguridad”.

En esta dimension los encuestados reflejan su opinién acerca de la
actitud de la direccion respecto a la seguridad del paciente y es la
segunda con mas porcentaje de respuestas positivas. En ella nos
encontramos con dos fortalezas, que son los dos ultimos items. El primero
de ellos afirma que el superior pretende que trabajen mas rapido
poniendo en riesgo la seguridad del paciente y es rechazado por casi un
83% de las respuestas. El segundo se refiere a la despreocupacion del
jefe por los problemas de seguridad, en el que el 75,86% de los

trabajadores manifiesta estar en desacuerdo o muy en desacuerdo.

Sin embargo, la dimensibn en su conjunto no puede ser
considerada fortaleza a pesar de que las respuestas positivas constituyen

un gran porcentaje, como se observa en la Tabla XX.
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L) G De acuerdo/
desacuerdo/ .
En Indiferente Muy de
acuerdo
desacuerdo
items Frec. % Frec. % Frec. %

- Mi superior/jefe expresa su

satisfaccion cuando

intentamos evitar riesgos en la 7 24.14 7 2414 15 51.72
seguridad del paciente (Preg.

19).

- Mi superior/jefe tiene en

cuenta, seriamente, las

sugerencias que le hace el

versonal para mejorar la 2 6.90 6 2069 21 7241
seguridad del paciente (Preg.

20).

- Cuando aumenta la presion

del trabajo, mi superior/jefe

pretende que trabajemos mas

4piclo, aunque semusda 24 8276 1 3.45 4  13.79
poner en riesgo la seguridad

del paciente (Preg. 21).

- Mi superior/jefe pasa por alto
los problemas de seguridad
) 22 75.86 3 10.34 4 13.79
del paciente que ocurren
habitualmente (Preg. 22).
Tabla XIX: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas, neutrales

y positivas de cada uno de los items de esta dimension.
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% 70.70%
Frec. 20.5

Respuestas positivas

% 14.65%
Total de la dimension Respuestas neutras
Frec. 4.25
% 14.65%
Respuestas negativas
Frec. 4.25
Tabla XX: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.3.2. Dimensién “Aprendizaje organizacional/mejora continua”.

Se identifican tres items en esta dimension en los que se evallan
las medidas dirigidas a mejorar la seguridad del paciente. No se detectan
ni fortalezas ni oportunidades de mejora, pero si que se puede afirmar en
el global de la dimension que las respuestas positivas son las que mas
abundan (Tabla XXII).

Muy en De acuerdo/
desacuerdo/ .
En Indiferente Muy de
acuerdo
desacuerdo
items Frec. % Frec. % Frec. %

- Tenemos actividades
dirigidas a mejorar la 6 20.69 3 10.34 20 68.97
seguridad del paciente (P. 6).

- Cuando se detecta algun

fallo en la atencion al paciente

se llevan a cabo las medidas 6 20.69 3 10.34 20 68.97
apropiadas para evitar que

ocurra de nuevo (Preg. 9).

- Los cambios para mejorar la

seguridad del paciente se

N S - 8 2759 11 3793 10 34.48

efectividad (P. 13).

Tabla XXI: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas, neutrales

y positivas de cada uno de los items de esta dimension.
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% 57.48%
Frec. 16.67
% 19.55%

Respuestas positivas

Total de la dimensién Respuestas neutras
Frec. 5.67
% 23%
Respuestas negativas
Frec. 6.67

Tabla XXII: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.3.3. Dimensién “Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio”.

Esta dimension valora el apoyo mutuo del personal del SU tanto en
general como en momentos de sobrecarga de trabajo. Con un 81% de
respuestas positivas en el total (se considera fortaleza) es la mejor
valorada de las doce dimensiones. Ademas, tres de los cuatro items se
identifican como fortalezas, siendo el mejor de ellos “El personal se apoya
mutuamente”, con mas del 95% de respuestas positivas. El item “En esta
unidad nos tratamos todos con respeto” es el peor valorado y el que no

constituye una fortaleza (ver Tabla XXIII).
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ALY G De acuerdo/
desacuerdo/ indi
En ndiferente Muy de
desacuerdo acuerdo
items Frec. % Frec. % Frec. %
- El personal se apoya
0 0 1 3.45 28 96.55

mutuamente (Preg. 1)

- Cuando tenemos mucho

trabajo, colaboramos como un 4 13.79 1 3.45 24 82.76
equipo para terminarlo (P. 3).

- En esta unidad nos tratamos
10 34.48 3 10.34 16 55.17
todos con respeto (Preg. 4).

-Cuando alguien esta
sobrecargado, suele encontrar

3.45 2 6.90 26  89.65
ayuda en los compafieros

(P.11)
Tabla XXIIl: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.

% 81.03%
Respuestas positivas

Frec. 235
% 6.03%

Total de la dimension Respuestas neutras
Frec. 1.75

% 12.94%
Respuestas negativas
Frec. 3.75

Tabla XXIV: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.3.4. Dimension “Franqueza en la comunicacion”.

Esta dimension consta de 3 items en los que los trabajadores
reflejan si existe o no la posibilidad de una comunicacion abierta y
sincera. En ellos no encontramos ninguna fortaleza, aunque si son
bastante numerosas las respuestas positivas, sobretodo del item “Cuando

el personal ve algo que pueda afectar negativamente a la atencién que
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recibe el paciente, habla de ellos con total libertad” (72,41%). También se
encuentra valorado positivamente el global de la dimensién con un
68.96%.

_ Casi
Nunca/Casi _
A veces siempre/
nunca :
Siempre
Items Frec. % Frec. % Frec. %

- Cuando el personal ve algo
gue puede afectar
negativamente a la atencién
_ ) 5 17.24 3 10.34 21 7241
gue recibe el paciente, habla
de ello con total libertad (Preg.
35).
- El personal puede cuestionar
con total libertad las
- _ 7 24.14 3 10.34 19 65.52
decisiones o0 acciones de sus
superiores (Preg. 37).
- El personal teme hacer
preguntas sobre lo que parece
20 68.96 5 17.24 4 13.79
gue se ha hecho de forma

incorrecta (Preg. 39).
Tabla XXV: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.

% 68.96%
Respuestas positivas
Frec. 20

% 12.65%
Total de la dimension Respuestas neutras
Frec. 3.67
% 18.38%
Respuestas negativas
Frec. 5.33

Tabla XXVI: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



45

6.3.5. Dimensidén “Feed-back y comunicacién sobre errores”.

En el total de la dimension (Tabla XXVIII) las respuestas negativas
son las mas escasas, a éstas les siguen las neutrales y se observa las
respuestas positivas son las mas numerosas, pero sin llegar a representar
un porcentaje significativo (no alcanza el 46%). Es una de las
dimensiones con mas respuestas neutras y esta resultado global de debe
a que el 55.17% de los encuestados han elegido la opcion “a veces” en el

item “Se nos informa de los errores que ocurren en este servicio/unidad”.

Negativamente, destaca el item “Cuando notificamos algun
incidente, nos informan sobre qué tipo de actuaciones se han llevado a
cabo” al que un 41% encuestados han contestado que no reciben ese tipo
de informacién nunca o casi nunca. Pero a pesar de poseer abundantes

respuestas negativas no se trata de una oportunidad de mejora.

: i
Nunca/Casi , e
A veces siempre/
nunca ;
Siempre
items Frec. % Frec. % Frec. %

- Cuando notificamos algun
incidente, nos informan sobre

o _ 12 4138 7 2414 10 34.48
gué tipo de actuaciones se

han llevado a cabo (Preg. 34).

- Se nos informa de los errores

que ocurren en este 0 0 16 55.17 13  44.83
servicio/unidad (Preg. 36).

- En mi servicio / unidad

discutimos de qué manera se

buede evitar que un error 5 17.24 7 2414 17 58.62
vuelva a ocurrir (Preg. 38).

Tabla XXVII: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.
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% 45.97%
Frec. 13.33
% 34.48%

Respuestas positivas

Total de la dimensién Respuestas neutras
Frec. 10

% 19.55%
Respuestas negativas
Frec. 5.67

Tabla XXVIII: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.3.6. Dimensién “Respuesta no punitiva a los errores”.

Esta dimension valora la intolerancia recibida por los trabajadores
por parte de la organizacion o de sus compafieros después de haber
cometido un error y consta de 3 items formulados de forma negativa,

como se representa en la Tabla XXIX.

El mejor de los items es el primero de ellos, “Si los comparferos o
los superiores se enteran de que has cometido algun error, lo utilizan en
tu contra”, lo que niega el 72.41% de los encuestados consiguiendo un

buen porcentaje de respuestas positivas.

El item peor valorado es “Cundo se comete un error, el personal
teme que eso quede en su expediente”, con tan sélo un 27% de
respuestas positivas y un 62% de respuestas negativas (“de acuerdo/muy
de acuerdo” a una pregunta formulada en negativo). Esto hace que
descienda el porcentaje de respuestas favorables en el global de la
dimension (Tabla XXX).
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Muy en De acuerdo/
desacuerdo/E Indiferente Muy de
n desacuerdo acuerdo
items Frec. % Frec. % Frec. %

- Si los comparfieros o los
superiores se enteran de que

_ 21 72.41 4 13.79 4 13.79
has cometido algun error, lo

utilizan en tu contra (Preg. 8).

- Cuando se detecta algun
fallo, antes de buscar la
18 62.07 3 10.34 8 27.59

causa, buscan un “culpable”
(Preg. 12).
- Cuando se comete un error,
el personal teme que eso

) 8 27.59 3 10.34 18 62.07
guede en su expediente
(Preg. 16).
Tabla XXIX: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.

% 54.02%
Respuestas positivas
Frec. 15.67

% 11.49%
Total de la dimension Respuestas neutras
Frec. 3.33
% 34.48%
Respuestas negativas
Frec. 10

Tabla XXX: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.3.7. Dimension “Dotacion de personal’.

Cabe destacar que esta dimension es la peor valorada de todo el
cuestionario, aparte de que su porcentaje de respuestas positivas es el
mas bajo de todas las dimensiones. Posee un 62.06% de respuestas
negativas (Tabla XXXII), por lo que evidentemente se trata de una
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oportunidad de mejora. Ademas, observamos que un enorme porcentaje
de encuestados (casi el 83%) esta de acuerdo o muy de acuerdo con que
“A veces, no se puede proporcionar la mejor atencion al paciente porque
la jornada laboral es agotadora”. Este item se encuentra entre los que
mAas respuestas negativas han recibido en el total del cuestionario y

también se incluye en las oportunidades de mejora.

Otros dos de los items de esta dimensidon se suman a las
oportunidades de mejora. El primero de ellos es “En ocasiones no se
presta la mejor atencion al paciente porque hay demasiado sustitutos o
personal temporal” (el 55.17% son respuestas positivas a una pregunta
formulada en negativo) y el otro es “Trabajamos bajo presion para realizar
demasiadas cosas demasiado deprisa”, en el que poco mas del 62%

afirma que es correcto.

El dltimo de los items no puede considerarse una debilidad por no
alcanzar el 50% de respuestas negativas, pero si se observa que el

porcentaje de estas respuestas es bastante elevado (48.27%).
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Muy en De acuerdo/
desacuerdo/E Indiferente Muy de
n desacuerdo acuerdo
items Frec. % Frec. % Frec. %

- Hay suficiente personal

para afrontar la carga de 14 48.27 11 37.93 4 13.79
trabajo (Preg. 2).

- A veces, no se puede

proporcionar la mejor

atencion al paciente porque 3 10.34 2 6.90 24  82.76
la jornada laboral es

agotadora (Preg. 5).

- En ocasiones no se presta

la mejor atencion al paciente

porque hay demasiado 8 27.59 5 17.24 16  55.17
sustitutos o personal
temporal (Preg. 7).

- Trabajamos bajo presion
para realizar demasiadas
cosas demasiado deprisa 3103 : 090 e
(Preg. 14).

Tabla XXXI: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.

% 20.70%
Respuestas positivas

Frec. 6
% 17.24%
Total de la dimensién Respuestas neutras
Frec. 5
% 62.06%
Respuestas negativas
Frec. 18

Tabla XXXII: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.
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6.3.8. Dimension “Apoyo de la gerencia del hospital en la sequridad del
paciente”.

Esta dimension se encuentra entre las que poseen mas porcentaje
de respuestas negativas con casi un 37%. En sus items se puede
observar bastante igualdad en los porcentajes de respuestas positivas y
negativas, por lo que ninguno de ellos constituye una fortaleza o una
debilidad. Positivamente, destaca mas que los demas “La gerencia o la
direccidon del hospital muestra con hechos que la seguridad del paciente
es una de sus prioridades” y negativamente “La gerencia / direccion del
hospital s6lo parece interesarse por la seguridad del paciente cuando ya
ha ocurrido algun suceso adverso en un paciente” con un 48.27% de
respuestas negativas (a pesar de que ese mismo porcentaje lo

encontramos también en sus respuestas positivas).

Muy en De acuerdo/
desacuerdo/E Indiferente Muy de
n desacuerdo acuerdo
ftems Frec. % Frec. % Frec. %

- La gerencia o la direccién
del hospital facilita un clima

8 27.59 10 3448 11  37.93
laboral que favorece la

seguridad del paciente (P23).

- La gerencia o la direccion

del hospital muestra con

hechos que la seguridad del 10 34.48 3 10.34 16 55.17
paciente es una de sus

prioridades (Preg. 30).

- La gerencia / direccién del

hospital sélo parece

interesarse por la seguridad

del paciente cuando ya ha 14  48.27 1 345 14  48.27
ocurrido algun suceso

adverso en un paciente (P31)
Tabla XXXIII: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.
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% 47.13%
Frec. 13.67
% 16.09%

Respuestas positivas

Total de la dimensién Respuestas neutras
Frec. 4.67

% 36.78%
Respuestas negativas
Frec. 10.67

Tabla XXIV: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas positivas,

neutrales y negativas de esta dimension.

6.4. Dimensiones de la “La Cultura de Seguridad a nivel de todo el

Hospital”.

Este apartado esta formado por dos dimensiones que valoran la
seguridad del paciente en todo el CHUF, en la cooperacién, comunicacion

y transiciones entre sus unidades o servicios.

6.4.1. Dimension “Trabajo en equipo entre unidades/servicios”.

La dimension valora la cooperacion existente entre las diversas
unidades del hospital y a pesar de que no llega a considerarse
oportunidad de mejor, es una de las que menos porcentaje de respuestas
positivas posee (tan sélo un 36.21%). En el global de la dimensién (Tabla

XXXVI) podemos ver que la mayoria de las preguntas son neutrales.

El item “Los servicios/unidades trabajan de forma coordinada entre
si para proporcionar la mejor atencién posible” es el mejor valorado de
todos los que forman esta dimension y en €l encontramos un porcentaje

de respuestas positivas que ni siquiera llega al 50%.

Si la comparamos con la dimension “Trabajo en equipo en la
unidad/servicio” (Tabla XXIV) podemos observar la gran diferencia al ser
mucho mejor valorad la cooperacion del personal dentro del propio

servicio de urgencias.

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



52

Muy en
desacuerdo/ .
En Indiferente
desacuerdo
items Frec. % Frec. %
- Hay una buena cooperacion
entre las unidades / servicios
) ) 13.79 16 55.17
que tienen que trabajar
conjuntamente (Preg. 26).
- Los servicios/unidades
trabajan de forma coordinada
entre si para proporcionar la 6 20.69 9 31.03

mejor atencién posible (Preg.

32).

- Las diferentes unidades del

hospital no se coordinan bien 10 34.48 10
entre ellas (Preg. 24).

- Suele resultar incobmodo

tener que trabajar con

personal de otros 9 31.03 14
servicios/Unidades (Preg.

28).

34.48

48.27

De acuerdo/

Muy de

acuerdo

Frec. %
9 31.03
14 48.27
9 31.03
6 20.69

Tabla XXXV: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,

neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimensién.

Respuestas positivas

Total de la dimensiébn  Respuestas neutras

Respuestas negativas

%

Frec.

%

Frec.

%

Frec.

Tabla XXXVI. Total de frecuencias y porcentajes de

positivas, neutrales y negativas de esta dimension.

36.21%
10.5
42.24%
12.25
21.55%
6.25

respuestas
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6.4.2. Dimensién “Problemas en cambios de turno y transiciones entre

servicios/unidades”.

Esta dimension es mejor valorada por los encuestados que la

anterior, pero aun asi no se observa en ella ninguna fortaleza.

Positivamente puede destacar el item “La informacion de los
paciente se pierde, en parte, cuando éstos se transfiere desde una unidad
/servicio a otra”, que es negado por casi un 70% de los profesionales. A
continuacion encontramos el item “En los cambios de turno se pierde con
frecuencia informacion importante sobre la atencién que ha recibido el
paciente” con mas de un 65% de respuestas negativas (en una pregunta

formulada de forma negativa).

El item con menor porcentaje de respuestas favorable (tan s6lo un
27.59%) es “El intercambio de informacion entre los diferentes servicios
es habitualmente problematico”, frente al que un 52% se muestra
indiferente. Este es el responsable del descenso del porcentaje de

respuestas positivas en el total de la dimension.

Los resultados son representados en las tablas XXXVII 'y XXXVIII.
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Muy en
desacuerdo/ : De acuerdo/
En Indiferente Muy de
acuerdo
desacuerdo
items Frec. % Frec. % Frec. %

- La informacion de los

paciente se pierde, en parte,

cuando éstos se transfiere 20 68.96 3 10.34 6 20.69
desde una unidad /servicio a

otra (Preg. 25).

- En los cambios de turno se

pierde con frecuencia

informacién importante sobre 19 65.52 4 13.79 6 20.69
la atencion que ha recibido el

paciente (Preg. 27).

- El intercambio de
informacion entre los

o _ 8 27.59 15 51.72 6 20.69
servicios es habitualmente

problematico (Preg. 29).

- Surgen problemas en la
atencion de los pacientes

_ 17 58.62 11 37.93 1 3.45
como consecuencia de los

cambios de turno (Preg. 33).
Tabla XXXVII: Frecuencias y porcentajes de respuestas negativas,
neutrales y positivas de cada uno de los items de esta dimension.
% 55.17%
Respuestas positivas
Frec. 16
% 28.45%
Total de la dimensién  Respuestas neutras
Frec. 8.25
% 16.38%

Respuestas negativas
Frec. 4.75

Tabla XXXVIII: Total de frecuencias y porcentajes de respuestas

positivas, neutrales y negativas de esta dimension.
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6.5. Diagrama de Pareto:

Para establecer un orden de prioridades en la toma de decisiones
se ha realizado un diagrama de Pareto, el que nos permite mostrar
graficamente el Principio de Pareto: en todo grupo de elementos o
factores que contribuyen a un mismo efecto, unos pocos son

responsables de la mayor parte de dicho efecto.

En la grafica (Figura 3) se pueden observar los problemas vitales

(muy importantes) a la izquierda y los triviales (poco importantes) a la

derecha.
Diagrama de Pareto
r 100
300 - L 90
250 - 80
- 70
200 - L 60
- 50
150 -
- 40
100 - L 30
- 20
50 -
- 10
0 - -0
1. Dotacion de personal. 7. Trabajo en equipo entre Unid.
2. Percepcion global de seguridad. 8. Feed-back y comunic. sobre errores.
3. Apoyo de la gerencia del hosp. en el SU. 9. Franqueza en la comunic.
4. Respuesta no punitiva a los errores. 10. Cambios de turno u trans. entre Serv.
5. Frec. de EA notific. 11. Expect. y acciones de la direcc./superv.
6. Aprendiz. organiz./mejora cont. 12. Trabajo en equipo en la Unid./Serv.

Figura 3: Diagrama de Pareto.

En el diagrama podemos observar que 4 dimensiones (del total de
12) son las responsables de mas del 50% de las respuestas negativas del
total: dotacién de personal, percepcion global de seguridad, apoyo de la

gerencia y respuesta no punitiva a los errores.
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6.6. Ordenacién de las dimensiones:

6.6.1. Sequn el porcentaje de respuestas positivas:

Dimensiones %
Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio 81.03%
Expectativas y acciones de la direccidn/ supervision de la

Unidad/Servicio en apoyo de la seguridad 70.70%
Franqueza en la comunicacion 68.96%
Aprendizaje organizacional/mejora continua 57.48%
Problemas en cambios de turno y transiciones entre

servicios/unidades 55.17%
Respuesta no punitiva a los errores 54.02%
Frecuencia de eventos notificados 48.27%
Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del

paciente 47.13%
Feed-back y comunicacion sobre errores 45.97%
Percepcion global de seguridad 37.07%
Trabajo en equipo entre unidades 36.21%
Dotacién de personal 20.70%

Tabla XXXIX: Orden de las dimensiones (de mayor a menor) segun el

porcentaje de respuestas positivas.
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6.7.2. Sequn el porcentaje de respuestas negativas:

Dimensiones

Dotacién de personal
Percepcién global de seguridad

Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del
paciente

Respuesta no punitiva a los errores

Frecuencia de eventos notificados
Aprendizaje organizacional/mejora continua

Trabajo en equipo entre unidades

Feed-back y comunicacién sobre
errores

Franqueza en la comunicacion

Problemas en cambios de turno y transiciones entre
servicios/unidades

Expectativas y acciones de la direccién/ supervision de la
Unidad/Servicio en apoyo de la seguridad

Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio

%

62.06%

43.96%

36.78%

34.48%

23%

23%

21.55%

19.55%

18.38%

16.38%

14.65%

12.94%

Tabla XL: Orden de las dimensiones (de mayor a menor) segun el

porcentaje de respuestas negativas.

6.7. Fortalezas y debilidades identificadas:

Para clasificar las fortalezas y las debilidades se han seguido los

criterios establecidos por la AHRQ, de esta manera se han identificado las

siguientes:

6.7.1. Fortalezas:

Se consideran fortalezas las dimensiones e items con un porcentaje de
respuestas favorables mayor del 75%. Sélo se ha identificado una

dimensién como fortaleza (a pesar de que existen otras con porcentaje

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



58

alto de respuestas positivas), mientras que en lo que respecta a los items,

hemos encontrado cinco que se incluyen dentro de esta categoria.

6.7.1.1. Dimensiones:

e “Trabajo en equipo en la unidad/servicio” (81.03% de respuestas

positivas).

6.7.1.2. Items:

6.7.2.

“El personal se apoya mutuamente” (96.55% de respuestas
positivas).

“Cuando alguien esta sobrecargado de trabajo, suele encontrar
ayuda en los companeros” (89.65% de respuestas positivas).
“Cuando tenemos mucho trabajo, colaboramos todos como un
equipo para poder terminarlo” (82.76% de respuestas positivas).
“Cuando aumenta la presion de trabajo, mi superior/jefe pretende
que trabajemos mas rapido, aunque se pueda poner en riesgo la
seguridad del paciente” (82.76% de respuestas negativas a una
pregunta formulada negativamente).

“Mi superior/jefe pasa por alto los problemas de seguridad del
paciente que ocurren habitualmente” (75.86% de respuestas

negativas a una pregunta formulada negativamente).

Oportunidades de mejora:

Se consideran oportunidades de mejora las dimensiones e items con

un porcentaje de respuestas desfavorables mayor del 50%. Al igual que

ocurre con las fortalezas, s6lo se ha identificado una dimensién como

debilidad (a pesar de que existen otras con porcentaje alto de respuestas

negativas) y cinco items son los que se incluyen en las oportunidades de

mejora. Estos son los siguientes:

6.7.2.1. Dimensiones:
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e “Dotacion de personal” (62.06% de respuestas negativas).
6.7.2.2. items:

e “A veces, no se puede proporcionar la mejor atencién al paciente
porque la jornada laboral es agotadora” (82.76% de respuestas
positivas a una pregunta formulada negativamente).

e “Trabajamos bajo presion para realizar demasiadas cosas
demasiado deprisa” (62.07% de respuestas positivas a una
pregunta formulada negativamente).

e “Cuando se comete un error, el personal teme que eso quede en
su expediente” (62.07% de respuestas positivas a una pregunta
formulada negativamente).

¢ “No se producen mas fallos por casualidad” (62.07% de respuestas
positivas a una pregunta formulada negativamente).

e “En ocasiones no se presta la mejor atencion al paciente porque
hay demasiados sustitutos o personal temporal” (55.17% de

respuestas positivas a una pregunta formulada negativamente).
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7. DISCUSION Y CONCLUSIONES.

La medicion de la Cultura de Seguridad en los Servicios de Urgencias
espafoles es una practica que se ha ido extendiendo en los ultimos afios.
Por ello hemos considerado la conveniencia de la utilizacion de este
cuestionario para realizar una imagen actual de la Cultura de los
Enfermeros/as del Servicio de Urgencias del CHUF, de manera que se
puedan identificar las debilidades de este servicio para establecer una
serie de recomendaciones dirigidas a la mejora de la Seguridad del
Paciente.

La existencia de otros estudios que han utilizado este mismo
cuestionario, como el de F. Roqueta et al® o el del MSPS® (Ministerio de
Sanidad y Politica Social) nos permite saber si los resultados de nuestro
colectivo difieren de los demas. De esta forma, observamos que nuestros
resultados son mejores que los del estudio realizado por F. Roqueta et al®,
en el nimero total de respuestas positivas es inferior (45% frente a 52%)
y el de negativas es superior a las de nuestro trabajo (29% frente a 27%).
Respecto a la calificacion global del grado de seguridad, en nuestro
estudio hemos obtenido una puntuacion media de 6.8, mientras que en
los trabajos con los que hemos comparado la calificacién ha sido de 6.1
(en el de F. Roqueta et al®) y de 7 (en el del MSPS?). Esta puntuacion
nos hace que nos percatemos de la existencia de las numerosas mejoras
que se podrian realizar buscando una actuacién de los Enfermeros/as y

de la direccion ideal para la seguridad del paciente.

En nuestros resultados se observa que un 62% de los encuestados
refiere no haber notificado ningln evento adverso para el paciente en el
altimo afio, mientras que en 31% han notificado un solo error, lo que hace
un total de 93%, porcentaje similar al obtenido por el MSPS?. En la
dimensiéon “Frecuencia de eventos adversos notificados” podemos ver
gue, aunque no sea una oportunidad de mejora, habria que reflexionar

sobre la notificacion de los errores que no han tenido consecuencias
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adversas, ya que una minima parte de los participantes (27%) aseguran
gue esto se realiza, frente a un 47% obtenido en el del MSPS.

Centrandonos en el porcentaje de respuestas positivas de cada
dimension encontramos como fortaleza “Trabajo en equipo en la Unidad/
Servicio” (tres de sus items son también fortalezas) y destaca también la
dimension “Expectativas y acciones de la direccion en el apoyo de la
seguridad. Esto coincide con los resultados obtenidos por los estudios

citados anteriormente®?®

, aunque en este se puede observar un mayor
porcentaje de respuestas positivas. A pesar de que el objetivo en el que
nos centramos es establecer recomendaciones para mejorar las
debilidades, no debemos olvidar la enorme importancia de mantener

estas fortalezas e incluso mejorarlas en todo lo posible.

En lo relativo a las dimensiones peor valoradas, como ya se ha
reflejado en los resultados, son “Dotacién de personal” (dentro de la que
nos encontramos tres items que son debilidades) y “Percepcion global de
seguridad”. La primera de ellas coincide con los trabajos comparados®?,
obteniendo en nuestro estudio un 62.06% de respuestas negativas
(considerada oportunidad de mejora), dato parecido al que muestra el
MSPS (61.7% de respuestas negativas en esta dimensién). Esto es algo
peor que en el estudio de F. Roqueta el at, en el que el porcentaje de

respuestas negativas en este apartado es del 57%.

Como ya se ha dicho anteriormente, la finalidad ultima de la encuesta
es detectar todos aquellos aspectos susceptibles de mejora y aplicar
estrategias para alcanzarla. Para esto es importante priorizar estas areas
donde se debe actuar, para lo que se ha realizado un Diagrama de Pareto
en el que observamos que 4 dimensiones son responsables del 54% de
las respuestas negativas. Estas son: “Dotacion de personal”, “Percepcion
global de seguridad”, “Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad
del paciente” y “Respuesta no punitiva a los errores”. Las tres primeras
coinciden también con los estudios de comparacién®®, lo que demuestra

que lo que esta fallando en nuestro Servicio de Urgencias es lo mismo

Cultura sobre Seguridad del Paciente en el Servicio de Urgencias.



62

gue en otras unidades de diversos hospitales de Espafia. De este modo,
obtenemos un conjunto de aspectos en los que tendremos que actuar,
esforzandonos por disefiar estrategias especificas encaminadas a

estudiar y valorar las acciones de mejora mas oportunas en estas areas.

En general, se recomienza fomentar la creacion y mantenimiento de
una cultura de seguridad en el hospital. Ello supone el desarrollo de las
siguientes actuaciones: establecer y mantener un liderazgo que promueva
una cultura de seguridad, comunicar los resultados y tomar medidas para
mejorarla, formar a los profesionales en técnicas de trabajo en equipo y
de los principios de reduccién de errores y establecer programas de
notificacion y aprendizaje, para identificar y analizar los incidentes que se
producen y las situaciones de riesgo, y aplicar y evaluar acciones de

mejora en relacién con los mismos™.

De manera mas especifica y centrandonos en las oportunidades de
mejora que han resultado de nuestro estudio, se podrian formular

recomendaciones como éstas:

e Dado que la dimension peor valorada es “Dotacion del personal” es
de vital importancia que se produzca una mejoria de los recursos
humanos, de manera que los profesionales no tengan que trabajar
bajo presién, ni aumentar el ritmo poniendo en peligro la seguridad

25,30

del paciente Ademds, deberian de tenerse en cuenta las

situaciones de sobredemanda en las que se produce una saturacion

del servicio y la carga de trabajo aumenta notablemente®>*.

e Para una mejora de la percepcion global que el personal tiene sobre
la seguridad, seria necesario analizar exhaustivamente los eventos
adversos que se producen para identificar las causas y aprender
lecciones de seguridad®. Para ello, se debe realizar una medicién
del dafio y de las repercusiones, considerar las circunstancias
presentes cuando se produjo e implementar soluciones para evitar

que vuelva a ocurrir®?*.
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e La implicacion de los lideres es uno de los puntos claves en la
cultura de seguridad. Ejemplos de las acciones que estos deberian
de llevar a cabo son las siguientes: fomentar una cultura abierta y
justa, integrar la gestion de riesgos con la gestion global de la
organizacion (establecer objetivos, implementar planes de
mejora...), promover la notificacion de eventos adversos, involucrar
a los pacientes y familiares, aprender de los errores y ensefiar a
aprender al personal de como y por qué los EA suceden vy, por
altimo, implementar soluciones que reduzcan el riesgo mediante
cambios en préacticas, proceso y sistema®.

e Lo idoneo seria que los temas de seguridad se trataran como un
problema de equipo y no individual®®, de esta manera el personal no
se sentiria cohibido por el miedo a las represalias a la hora de
reconocer que ha cometido un error, fomentando a la vez la
notificacion de los EA pudiendo asi tener un mejor conocimiento de
los errores que se producen en el servicio y actuar sobre sus causas

para evitar que se repitan en un futuro.

En este estudio ofrecemos una breve muestra de los cambios que se
podrian llevar a cabo en este servicio para mejorar la cultura de
seguridad, pero claro esta que deberia de ampliarse la investigacion y
realizarse en mas servicios y a mas profesionales, pudiendo ofrecer asi
unas recomendaciones mas precisas y, por ultimo, lo idoneo seria evaluar
periodicamente la cultura de seguridad para saber si se ha producido una

favorable evolucion.
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8. CONSIDERACIONES ETICO-LEGALES.

A lo largo de la realizacion de este estudio podemos asegurar que,
ante todo, se respetan los principios éticos garantizando la proteccion de
los participantes. Entre ellos se encuentra la Declaracion de Helsinki
(ANEXO 2), el Principio de Beneficencia (que deriva de la maxima
hipocratica “primum non nocere” o “ante todo no danar’), el Principio de
Respeto a la Dignidad Humana (que incluye el derecho a la
autodeterminacion y el conocimiento irrestricto de informacién) y el
Principio de Justicia (que engloba el derecho a un trato justo y el derecho
a la privacidad). Por ultimo, afirmamos que no ha existido conflicto de

intereses.
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9. LIMITACIONES.

e El estudio ha sido realizado solamente a los enfermeros/as del
Servicio de Urgencias del CHUF, ya que estd enfocado a este
colectivo. No obstante, seria interesante realizarlo a mayores en
otros servicios y a otros profesionales como meédicos y auxiliares
de enfermeria, ya que éstos también estan directamente
vinculados a la seguridad del paciente.

e Por el mismo motivo, nos hemos encontrado con un limitado
tamafio muestral.

e La gran cantidad de items de los que consta el cuestionario (52
items) hace que a los encuestados les resulte largo y se cansen de

cubrirlo.
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12.  ANEXOS

ANEXO 1

CUESTIONARIO SOBRE SEGURIDAD
DE LOS PACIENTES

Plan de Calidad
we v Sistema Nacional
de Salud
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CUESTIONARIO SOBRE SEGURIDAD
DE LOS PACIENTES

Version espanola del Hospital Survey
on Patient Safety

Agency for Health Care Research and Quality

(AHRQ)
A Ptan de Calidad
ﬁ‘ b weru Sistema Nacional
- de Salud
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Su opinion es muy importante para todos

Esta es una adaptacion fruto de! convenio entre la Agencia de Calidad ael
Ministerio d= Sanidad y Consumo y la Unwversidad de Murcia,

Universidad de Murcia

Grupo de Investigacion en Gestion de la Calidad
Proyscto CUSEP

Apancy for Meafhows Nesew ch and Oually ~ANRO- heargide arigral)

Adh Mo o wapatol e J. Gascdn Cb Pediu J. Sa, Heméndez y
Grupo de lubdo del Propectic sobee Cultura de Soguridad del Pacienie -
CUSEP- (Medeo Pérez Femindes, Inmecilade Vicenle Loger, Arantza Jonchie:
Vicenie, José Narines Nas y M* det Mar Seura)

Le pedimos su opinion sobre cuestiomes relacionadas con la seguridad del paciente v
posibles incidentes uodentts Contestarla, apenas, le llevara unos 15 minutos.
P Tn incdeste e: cualquier tipo de error, equivecaciém, accidemte o desviscion de la

mmm pndm:onoddoendpum
Pla; z0m las actividsde: dirisidaz 3 prevemir s posibles lesione: o lez
efectoz s0: relactomados con la atemcitn samtania.

Este cuestionario es estrictamente confidencial: todos los datos se gestionaran respetando
de manera rigurosa el secreto estadistico.
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1. M superionjefe mepresa Tu Zatz?accién CLANGD Ntemtamos sy riesger [ O o B O
en 3 segurcad del paciente, e ~ s Commte  Svd
20. M zuparionjele tens an cusria, saraments, a5 sugerencias que & hace &) = ] @} 1}
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Seccion B: Su Hospital
Indiqus, por favor, su grado de acuerdo con Ias sigulentss afitmacionss referidas 3 su Nospltal
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Muchags gracias pov s coladvracidn
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ANEXO 2

DECLAKACION DE HELSINAIDE LA ASOCLACION MEDICA MUNDIAL
Principios éticos para las investizacione: medicas en sere: humano:

R Y
18* Asamblea Medica Mundial, Helinki, Finlaniia, junio 1664
v enmendada yor la
20* Asamblea Madica Mundzal, Tokio. Japoe, sctubre 1875
35 Azamp.za Medica Mundial, Venecia, Italia octutre 1983
41* Azamblea Madica Mundial Hoxg Kong, septismbre 1030
48" Asamblaa GeneralSymersat Weat. Sudafrica, octubre 1906
52* Asamblea Genenal, Edmeburg), Escocia. ccrubre 2000
Nota de Chrificacion cel Parrafo 29, azr=zada por 12 Asamblea Genenl de la AMM,
Washington 2002
Nota de Carificacion cel Pammafo SJ.Tagegnda por 12 Asamblea General de la AMN,
‘okio 200¢
56* Azamblea Geaeral. Seul Corea. octutre 2098

A INTRODUCCION

1. La Asociacion Medica Muadial (AMM) ha promiizado la Declaracion ds Helsinki como una
propussta de  pricipios etcos para imvestiZacion medica en seres humanes, incluida la
mvestzacion del ratenal umano y de infarmacion identificables.

La Declaracion debe ser considerada come tm todo ¥ 1n parrafo no debe ser apficado sin considerar
todos .05 0Tos pamafos pertinmtes.

2. Aunque la Declaracion es2 destmada principalmente a Jos medicos, la AMM inst a owos
participances en la investizacion medica en seres humanos a adoptar estos prindpios.

3. Eldeberdelnedxoe:;mmwavrehrpochsahlddelospmemamchndoslo,que
paricipan en invesngacion medica Los conocimismros ¥ Ia comcienciz del medico han de
subordinarse al curplimiento de ese deber

4 LaDechmmde&nebmdehAsocucnbnMéduandu]mmﬂna]nédxo.omhﬁmﬂa

"velar solicitamerte y ante todo por 1 salud da mi maciente”. ¥ 2 Codigo Irernacional de Etica
Medic afirma quz- "El médxo debe comdenrlomejmpm ‘el paciente cwndo preste atencion
medicy”.

5. El progreso de 1a medicim 32 Dasa en la investizacion que. en witimo trmino, debe inchur
estudiys en seres lumanes. L poblacionss que estan subrepresertadas en la mvestizacica medica
debentener un accese apropiado a la partidpacion en I investizacion.

6. En investigacien medica en seres humanos. el biepssear de la persoma que particiba en la
mvestzacion debs tener siepyre primacia sobre rodos los oros intereses.

7. El xroposito principal de L investizacion medica en seres humanos 25 compeender las causas,

ewluoon y efectos de las eniermedades v mejorar ks intervencionss prevertivas. diagnosticas ¥
terapenticas (metodos, procedm=enios v mmemog Incluzo, las mejores imvervencionss achiales

deben ser evaluadas continuamente a traves de la investizacion para que sean seguras, eficaces,
efectivas, accesibles v de calidad.
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%. Eo la practica de la medicma v de Iz ipvestizacion medica. 2 mavora ds las imtervenciones
mplican alzunes mesgos ¥ costos.

9. La investigacion medica esta sujefa a normas eticas que sirven para promever 2l respeto 3 fodos
Jos seres bumanos v para proteger su salod v sus derechos individuales. Algumaz poblaciones
sometidas a la investigacion som particulammente vilnerables v necesitan proteccion especial. Estas
meloven 2 los que oo pueden atorgar o rechazar 2l consentimisnio por & mismos ¥ a los que pueden
s&7 valnerables a coercion o influencia mdebida.

0. Loz medicos deben considerar laz poarmaz v estandares etices. legales v jumdicos para la
mvestizacion en seres bumanos em s PrOpins paizes, al igual que s mormas ¥ esmndares
mrernacionales vizentes. Mo se debe permitr que un requizito &tico, lepal o jundice macional o
mremacional dismimva o elimine cualguiera medida de proteccion para las personas que participan
en la imvestipacion establecida en esta Declaracion.

B. PEINCIPIOS PARA TODA INWVESTIGACTION MEDICA

11. En la investigacion medica, es deber del medico proseger la vida. la sahud, la dimidad. la
mreeridad, el derecho a la auodetermmacion, la momidad v la confidencialidad de la informacion

persomal de las personas que participan en imvestipacion

12. La imvestizacion medica en seres humarnes dsbe conformarss con los principios cientificos
generaiments acepfados v debe apoyarse en un profunde conocimiento de la biblioerafia ciennfica,
en otras fusntes de informacion pertinentes, asi como en experimentos de laborterie comectamente
realizados v en anfmales, cuapdo sea opartano. Se debe cuidar fambien del bispestar de los
amirnales uilizados en los experimentos.

13. Al realizar 1ma investizacion medica, by gue prestar atencicen adecuada a los faciores que
puedan datiar e medio ambiente.

14. El provecto v el metodo de tode esmadio en seres humanes debe describirzs claramente en un
prococelo de imvestigacion Este debe hacer referencia siempre a las consideraciomss eficas que
fizeran del caso v debe indicar come se han considerado los principios emmeiados enm esta
Declaracion. El protocolo debe inchir mformacion sobre fmanciamiento. pamocimadores,
afilizciomes mstihxciomales, oos posibles conflictes de mueres @ incentives para las personas del
estadio v estipulaciones para watar o compensar 2 las persenas que han suinde dafios como
comsecuencia de su partcipacion en la imvestizacion. El prodecolo debe describir los areglos para &1
acceso despues del emsavo a intervenciopss idemiificadss come bepsficiosas en el estudio o el
acceso a oma atencion o bensficios apropiadas.

15. El protocolo de la imvestizacion dsbe enviarse, pam comsideracion, comentario, CODsEjo ¥
aprobacion. a un comite de etica de investisacion amtes de comenzar el estudie. Este comite debe
a7 mdzpendisnte del imvestizador, del patrocinader o d= cualquisr otro tipoe de influsncia indebida.
El comite debe considerar las leyes v reglamenios wigemies en el pals doode se realiza la
mvestigacion, como tambien las pormas internacionales vizentes, pero oo se debe permitir que &stas
dismimuyan o eliminen minguna de las protécciones pam las persomas que pamticipan en la
mvestigacion establecidas en esta Declaracion. El comsts tiene = dereche de confrolar los enzaves
en cursg. El imvestizador tiene la oblizacien de proporcioner informacion del conmal 2l comite, en
especial sobre todo ncidente adverso srave. o 2 debe hacer ningur cambie en el protocols sio la
comsideracion v aprobacion dal comite.

[E=]
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1. La investipacion medica en seres bumanos debe ser levada a cabo zalo por persooas con la
formacion v calificacienes cientificas aprepiadas. La myvestizacion en pacientes o vobintarios zanos
necesita a s supervision de un medico u oo profesional de la salnd competemte ¥ calificado

apropiadaments. La responsabilidad de la proteccion de las persomas que toman parte en la
myvestizacion debe recaer siemprs =0 un medice o oo profesional de la :alud ¥ ounca en los

participanies en la imvestigacion, aunque havan otorgade sa consentimnienta,

17.La :invesﬁgi:u:l-i]n medica en una poblacion o commidad coo desventajas © vuloerable solo se
Justifica si la m'.'e:ugum'-n responds a las pecesidades v prioridades de salod de esta poblaciom o
n:nmumdad'f il existen posibilidades mzomables de que ‘la poblacion o commmidad. sobre la que la
mvestizacion se realiza, podra beneficiarse de sus resuliades.

18. Todo prayecio de investigacion medica en seres humanas debe ser precedide de una cuidadosa
comparacion de los iesges ¥ los costos para las personas ¥ las cormnidades que participan en la

mvestizacicn. en comparacien con Jos beneficios previzibles para ellos ¥ para ofras personas o
comamidades afectadas por la enfermedad que se invesfiza.

19, Todo epsayo climico debe sar inscrito en uma base de datos disporndble al pablico antes de aceptar
a la primema perana.

20. Loz medices pe deben participar en estadios de imvestizacion en seres umanos a meno: de gue
gstén seguros de gue los mesgos inherentes han sido adecuadamente evaluados v de que 25 posthla
bacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender mmediataments el experimento <n marcha
s observan que los mesgos que mmplican s0n mas Imporfaotes que los beneficios esperades o =1
existen proghas concloventes de reswtados positivos o beoeficiosos.

21. La imvestipacion madica en seres humanos solo debe realizarse cuando la imporfancia de sa
objetive &5 mayor goe el mesge iherente ¥ los costos para la persona que participa en la
myvestigacion

12. La pamicipacion de persomas competentes en la iovestipacion medica debe ser wolumiaria.
Aunque pusde ser apropiado coosultar a famdliares o lderes de la comunidad, nicguma persooa
comperente debe sar incloida enun eshidio. 3 menas que ella acepte librements.

13, Deben romarse toda clase de precauciomes para resguardar la intimidad de la persoma gque
participa en la imvestigacion ¥ L confdencialidad de su informacion persomal v pam redocio al
munim las copsecuencias de la iovestigacion sobre su integridad fisica, menfal ¥ social.

4. En b imvestizacion medica en seres bumanos competemtes, cada individuo potencial debe
recibir informacion adecnada acerca de los objetivos, matodos, fientes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses. afiliaciones instfucienales del investizador, bepsficios calculados, mesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimente y todo otro aspecto pertinente de la
mi'eaugaum La persoma patenrial debe ser informada del derecho de participar o no en la
mvestizacion ¥ de retar s ConSenfimiente &0 cualquisr mkmento, s exponerse a represalias, Se
debe presfar especial afenciom 2 las pecesidades especificas de informacion de cada individuo
potencizl. como fambien @ los mewodos wilizados pam enregar la informacion. Despus: de
asegurarse de gue el individuo ha comprendido la informacion, el medico u ofra persona calificada
apropiadamentz debe padir emionces, preferblemente por escrito, 2l consentimiento mformado v
voluotarso de 1a perseca. 5iel copsepfipmento mo se pueds olOTEAr pOr escrito, el procsso para
kograrlo debe ser documentade v atestiguado formalmeniz,

s
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25.Para [a iovestigacion medica en que se utilice marerial o datos lumanes identificables, 2l medico
debe pedir pormalmente el comsemtimiemto para la recoleccion. amalizis, almacenamdsmio ¥
reviilizacion. Podra baber :rhmnnesmla:que:mmpumblenm:prmbleuhhamre]
comsentmiento para dicha imvestizacion o podma ser upna amenaza para su valider. En esta
ﬂnmclun. la investizacion zolo paede ser realizada despues de ser considerada ¥ aprobada por un
comidre de efica de iovestizacion.

15. Al padir &l conzentiprento informado para la participacion en la mvestigacion. el medico debe
poper especial cuidsde cuando el individuo potencial est winculado con él por uma relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En una sitnacton asl, &l consentimyviento mformado debe sar
pedido por uma perzona calificada adecuadamente v que nada tenga que ver con aguella relacion

27, Coande =l individao potencial sea incapaz, e madico debe pedir el consentimisnte nformada
dzl representante legal. Estas persanas no deben ser inchiidas en la iovestigacioo que mo teDSa
posibilidades de hensficio para ellas, a menos que ésta tenza como abjetivo promaover la salud de la
poblacion represenfada poc el individuo potencial v esta mvestzacion no puede realizarse en
[ETs0mas commpetemiss ¥ 1a imvesopacion implica solo Un riesgo ¥ CoSo mUNITOS.

I8 5iun mdivividuwo potencial que participa en la investigacion considerado inoompsienie s capaz
de dar =1 aseptimdento a participar o oo en la ovestizacion. el medice debe pedirlo, adema:z del
consenrmisntg del repressniante legal. El dezacuerdo del individuo porencial debe ser respetado.

1. La imwestigacion en indniduos wem:mcapa:e:ﬁmnnnmalm&ntedemﬂrgar
comsentmiento, poT &jemple los pacientes mcoomscientes, se puede realizar solo si la condicien
fisica’mental que impide otorgar el consentimiento informado e una caractenistica necesara de la
poblacion investigada. En estas circunstancias, €] médico debe pedir el consentmisnto informada al
representante legal 5i dicho represenfante no esfa dispomible v si mo se puede retrasar la
myvestgacion, &l estodie paede llsvarse a cabe sin consenfimdente informado. siempre gue las
[AZ0nEs esp-ec:li-:as para nchir a mdividoos con una enfermedad gque oo les permite oforzar
comsenrmisng informado hayao sido estpuladas en 2] prodecalo de la iovesdgacion v el esmudio
baya sido aprobado por uo comite de etica de iowestigacion. El consentimiento para mantenerse en
la iovestigacion debe obienarse a la brevedad posible del individoo o de un represenfance legal

30. Loz awtares, directores v editorss fodos tienen obliaciones &ticas con respecto a la publicacion
de los resultades de m investigacson. Los mutores denen el deber de teer a la disposicion del
publica kos resultados de su investgacion en seres bumanes ¥ soo respenzables de la iotegridad v
exactiiad de sus informes. Deben acepiar las pormes ticas de entrera de informacion. Se deben
pablicar tanto los resultados negatives & mconchisos com los positives o de lo contrario deben
estar a la dispesicion del publice En la publicacion e debe citar 1a foente de financizmdenta,
afiliaciones instrucionales ¥ conflictos de muersses. Loz informe: sobre investigaciones que oo se
cifian a Jos principios descritos en esta Declaracion no deben ser aceptades par su publicacion.

C.PRIMCIPTOS APLICABIES CUANDO LA TNVESTIGACTON MEDICA SE COMBINA CON
LA ATENCION MEDICA

31. El medico puede combinar la investipacion medica con la atencion meédica. salo en la medida en
qae tal irvestiFacion acredite un justficado valar potencial preventive, diagnestice o teapeatce v
5i 2] medico tisns huenas azones para creer que la participacion en 2] estadio no afectara de manera
adversa la salod de los pacientss qoe toman parte en la imvestdgacion
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32. Los posibles beneficios, riesgos, costos ¥ eficacia de toda infervencion mueva deben ser
evaluados mediante su comparacion con la mejor meervencion probada existente. excepte en las
siFnientes circumstancias:

- El uzo de un placeba, o ningin tataméento, es acepmable en estudios para los que no hay una
mieTvencion probada existenie,

- Cuando per razones metodologicas, cientificas ¥ apremiantes. &l use de um placebo es necesario
para determinar la eficacia y 1a saguridad de uma mraw'mmquemmpllqmunne:gu efectos
adversos graves o dabo irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningin fraamiento.
5 debe feper pnpchisimo oudado para evitar abusar de esta opcion.

33. Al final de la imwestigacion, todos los pacienfes que participan en el esfudio tienen derscho a ser
mformades sobre oz resultados v comaparmic n:u.alqmar bepeficio, por ejemplo. accese a
mrervenciones identificadss come bensficiosas en el estudie © a ofra afencion apropiada o

bemeficios.

34 El medico debe informar cabalments al paciente Loz azpectos de la afencion que tdener relacion
con 1a investigacion. La oegativa del paciente a partcipar en una investigacion o su decizion de
refirarss nunca debs perurbar la relacion medico-paciente.

35. Cuando &n la atencion de un enfermo a: intervenciones probadas han resultadoe ineficaces o oo
existen, el medico, despues de pedir consejo de experto, con ] consentimisnte informada dal
paciente o de un representante legal autorizado, pusde permitirse usar IfErvenoiones oo
comprobadas, si, 2 su juicko. elko da alzuma esperanza de sabvar la vida, restituir 1a salud o aliviar el
sufrimiento. Siempre que sea posible, tales intervenciones deben ser investizadas a fin de evaluar su
sepumidad v eficacia. Entodos los casos, esa informarion meva debe ser registrada ¥, cuando sea

oporhme, paesta a disposicion del publice.
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