I ORIGINAL

Cultura de seguridad clinica en cirugia ortopédica y traumatologia. Influencia de
una intervencion formativa

Patient safety culture in orthopaedics surgery. Influence of a training activities plan

Prat Marin A ', Grau Cano J ', Combalia Aleu A ?, Santifia Vila M ’, Suso Vergara S ?, Trilla Garcia A *

! Servicio de Medicina Preventiva y Epidemiologia. Direccién de Calidad y Seguridad Clinica. >Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.
Instituto Clinico de Especialidades Médicas y Quirtrgicas. Hospital Clinic de Barcelona. Universidad de Barcelona. Barcelona. Espana.

Esta investigacion ha sido financiada por FUNDACION MAPFRE

Resumen

Objetivo: Conocer las caracteristicas de la cultura de seguridad clinica en cirugia ortopédica y traumatologia,
valorando la influencia de una intervencion formativa en su tendencia evolutiva.

Poblacion y metodologia: Estudio observacional ecoldgico con intervencion formativa. La poblacion objeto de
estudio fueron los profesionales del Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital Clinic Uni-
versitario de Barcelona. Se utiliz6 la version espafiola del cuestionario HSOPS para valorar la cultura de segu-
ridad clinica.

Resultados: El porcentaje de respuestas validas obtenidas fue superior al 60% en las dos mediciones de la cul-
tura realizadas. Las 12 dimensiones consideradas mejoraron su tendencia. El trabajo en equipo dentro del ser-
vicio se identificé como una dimension de fortaleza del modelo.

Conclusiones: La intervencion formativa ha consolidado una tendencia favorable. La mejora de la cultura de
seguridad clinica requiere tiempo y actuaciones periddicas.
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Abstract

Objective: The purpose of this paper is to measure patient safety culture in orthopaedics surgery and to assess
the influence of a training activities plan.

Methodology: We performed an ecological observational study with a training intervention. Study population
included all professionals of Orthopaedics and Traumatology Service of the Clinic Hospital of Barcelona. We
used the Spanish version questionnaire HSOPS in order to evaluate safety culture among staff.

Results: The percentage of valid questionnaires obtained was above 60% in the two surveys of patient safety
culture. The twelve dimensions considered have improved trend. Teamwork climate inside the unit has been
identified as a stronghold dimension.

Conclusions: The training intervention developed has consolidate a positive trend. The improvement of the
patient safety culture needs time and continual actions.
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I Introduccion

La seguridad clinica o del paciente es el componente de la
calidad asistencial que tiene como finalidad proporcionar
una atencion sanitaria carente de accidentes, lesiones, com-
plicaciones o efectos adversos evitables. La combinacién de
tecnologias, procesos, especializacion e interacciones hu-
manas que singularizan la atencion hospitalaria actual ha
proporcionado relevancia y sensibilizacion hacia esta tema-
tica [1]. Los servicios de Cirugia Ortopédica y Traumatolo-
gia (COT) han aumentado progresivamente su actividad
con pacientes de mayor complejidad clinica, incrementdn-
dose el riesgo de aparicion y gravedad de efectos adversos
en este campo asistencial y quirdrgico [2][3].

En los fundamentos de la prevencion de los efectos ad-
versos se encuentra una adecuada cultura de seguridad cli-
nica, entendida como el conjunto de valores, actitudes y
comportamientos predominantes que caracterizan el fun-
cionamiento de un grupo de trabajo o una organizacion
[4]. En general, la cultura de seguridad predominante en
nuestras organizaciones tiene un perfil caracterizado por
la tendencia a ocultar los errores, las conductas reactivas
ante los problemas, el individualismo y la identificacion
final de un culpable como solucién final [5]. Un primer
paso para modificar este modelo es desarrollar una nueva
cultura en la que el profesional asistencial se sienta como-
do trabajando en equipo, sin condicionantes jerarquicos
negativos, y con una comunicacion activa y fluida entre
sus integrantes. Este clima alternativo de trabajo ha de fa-
cilitar la implantacion de comportamientos y capacidades
para reconocer, comunicar y aprender de los errores, y la
suficiente madurez para solicitar ayuda al resto del grupo
cuando las condiciones individuales o presiones del entor-
no lo aconsejen [6].

La cultura de seguridad clinica de una organizacion se
puede valorar mediante la aplicacion entre los profesiona-
les de cuestionarios que miden sus actitudes y percepciones
del tema. Una revision sistematica de la literatura realizada
por Colla et al. [7] identifico nueve modelos de encuestas
para establecer el clima de seguridad clinica de una organi-
zacion asistencial, variando con respecto a sus caracteristi-
cas generales, dimensiones contempladas, resultados de va-
lidacion y ambitos de aplicaciéon. Aunque su comun
denominador es la utilizaciéon de escalas tipo Likert de va-
loracion, el criterio para su eleccion debe considerar su ade-
cuacion a los objetivos y ambito asistencial de su aplicacion
[7]. EI Ministerio de Sanidad ha elaborado la version espa-
fiola del cuestionario Hospital Survey on Patient Safety
(HSOPS), disefiado originalmente por la Agency Healthca-
re Research Quality (AHRQ). Consta de 50 preguntas que,

agrupadas en apartados o dimensiones, han mostrado unas
propiedades métricas de fiabilidad y validez consistentes y
aceptables [8-10]. Con la finalidad de contribuir al conoci-
miento de la cultura de seguridad clinica en el contexto de
un hospital universitario, el objetivo de este estudio ha sido
establecer sus caracteristicas en el campo de la cirugia orto-
pédica y traumatologia, valorando la influencia de una in-
tervencion formativa en su tendencia evolutiva.

I Poblacion y metodologia

El disefio del trabajo se corresponde con un estudio ob-
servacional ecoldgico con intervencion formativa [11]. La
poblacion objeto del estudio estuvo constituida por los 103
profesionales asistenciales censados en el Servicio de COT
del Hospital Clinico Universitario de Barcelona, en abril de
2009 y mayo de 2010. La distribucién por estamentos de
esta plantilla constante y estable para los dos periodos ha
sido de 30 profesionales del cuerpo facultativo, 41 profe-
sionales de enfermeria, 23 profesionales auxiliares de clini-
ca y nueve especialistas en formacion.

El desarrollo del proyecto se configurd en tres fases. La
primera (abril 2009), de monitorizacién de la cultura de se-
guridad clinica inicial existente en el colectivo seleccionado;
la segunda, caracterizada por intervenciones de formacién
y sensibilizacién en relacion al tema de la seguridad clinica
(junio 2009-marzo 2010). Finalmente, la tercera (mayo
2010), de nueva monitorizacion de la cultura de seguridad
clinica predominante en la misma poblacion.

Monitorizacion de la cultura de seguridad clinica

Para establecer la cultura de seguridad clinica tanto en
la fase 1 como en la fase 3 se utiliz6 la version espanola
del cuestionario Hospital Survey on Patient Safety Culture
(HSOPS) de la AHRQ norteamericana [10]. El HSOPS es
un cuestionario de aplicacion general para medir el clima
de seguridad clinica existente en grupos asistenciales de
una institucion hospitalaria. La version espafola consta
de 50 preguntas. En su mayoria (42) corresponden a dife-
rentes items o cuestiones de seguridad clinica que poste-
riomente se agrupan en las 12 dimensiones de referencia
que permiten evaluar el perfil de la cultura de seguridad
predominante. Estas dimensiones son: 1. Frecuencia de
eventos notificados (3 items); 2. Percepcion de seguridad
(4 items); 3. Expectativas y acciones de la direccién/ su-
pervision de la unidad/servicio que favorecen la seguridad
(4 items); 4. Aprendizaje organizativo/mejora continua (3
items); 5. Trabajo en equipo en la unidad/servicio (4
items); 6. Franqueza en la comunicacién (3 items); 7. Fe-
edback y comunicacion sobre errores (3 items); 8. Res-
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puesta no punitiva a los errores (3 items); 9. Dotacion de
personal (4 items); 10. Apoyo de la gerencia del hospital
en la seguridad del paciente (3 items); 11. Trabajo en equi-
po/coordinacion entre unidades (4 items); 12. Problemas
en cambios de turno y transiciones entre servicios/unida-
des (4 items).

Las respuestas a estas preguntas estan disefiadas en una
escala de Likert de cinco categorias con una percepcion
gradual de consideracion negativa a positiva respecto al
sentido de su enunciado (2 de valoracion negativa, 1 de va-
loracion neutra y 2 de valoracion positiva). El resto de las
preguntas se agrupan en variables de tipo sociodemografico
y profesional, el nimero de eventos adversos notificados
durante el dltimo afio y una puntuacién cuantitativa (1 a
10) del nivel de seguridad clinica global valorado para la
organizacion.

La evaluacion de la cultura de seguridad clinica se esta-
blece segun la identificacion de fortalezas y/o debilidades
entre las 12 dimensiones de referencia. Para considerar una
dimension como fortaleza debe alcanzarse un minimo del
75% de respuestas positivas a las preguntas formuladas en
positivo, o un minimo del 75% de respuestas negativas a
las preguntas formuladas con una connotacion negativa.
Para clasificar una dimension como debilidad u oportuni-
dad de mejora, debe lograrse un minimo del 50% de res-
puestas negativas a preguntas formuladas en positivo o un
minimo del 50% de respuestas positivas a preguntas for-
muladas en negativo.

La obtencion de la informacion fue anénima y voluntaria
mediante la recepcion individual del cuestionario con un
sobre franqueado de reenvio a la Direccion de Calidad y Se-
guridad Clinica. A las dos semanas se efectu6 un recordato-
rio informatico destacando el interés institucional de su
cumplimentacion. Esta sistematica fue comun a las dos mo-
nitorizaciones de la cultura realizadas.

Para asegurar la validez de la informacion proporcionada
se excluyeron de la valoracion aquellos cuestionarios que
presentaban una cumplimentacion parcial del nimero de
preguntas (50%) o una eventual respuesta invariable a las
cuestiones para evitar el sesgo de informacion por falta de
atencion al proporcionar la respuesta. El procesamiento de
la informacion se ha realizado con el programa informatico
SPSS version 15.0 para Windows.

I Intervencion formativa

El conjunto de actividades que perfilaron la intervencion
formativa de la fase 2 fueron documentales, un taller especi-
fico para profesionales con responsabilidades de supervision
y sesiones monograficas integradas en el marco de las activi-

dades cientifico-profesionales de la unidad. Se difundié, en-
tre todos los profesionales, una Guia de Seguridad Clinica
elaborada colegiadamente entre representantes, tanto del
Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia como de la
Direccion de Calidad y Seguridad Clinica. El recurso docu-
mental esta destinado a facilitar la adquisicion de las bases
cientificas y operativas para la prevencion de los efectos ad-
versos hospitalarios, y a fomentar los valores de la seguri-
dad clinica entre los profesionales. En una primera parte se
abordaron los fundamentos tedricos de la seguridad clinica
(conceptos clave, epidemiologia e impacto sanitario). En la
segunda, con una orientacion especifica al campo de la ciru-
gia ortopédica y traumatologia, se describieron los principa-
les instrumentos para su gestion practica: sistemas de detec-
cioén y notificacion, alertas, practicas asistenciales seguras
basadas en la evidencia e implicacion de los pacientes.

El taller especifico para profesionales con potencial de li-
derazgo en el tema se dedico a los sistemas de deteccion y
notificacion de los efectos adversos. Conjuntamente a sus
caracteristicas de voluntariedad, confidencialidad, orienta-
ci6én sistémica y no punibilidad, se enfatizaba su utilidad
como instrumento para el aprendizaje organizativo en re-
lacién al tema. Finalmente, se realiz6 el analisis y la valo-
racion de un caso detectado a partir de una reclamacion
asistencial vinculada a un efecto adverso presentado en la
unidad.

Las sesiones monogréficas representaron el instrumento
formativo y sensibilizador utilizado para introducir perié-
dicamente contenidos puntuales de seguridad clinica. El
planteamiento de los indicadores hospitalarios de seguridad
clinica, los sistemas de deteccion y notificacion de efectos
adversos con ejemplos paradigmaticos propios, los instru-
mentos de percepcion de la seguridad clinica por parte de
los enfermos y un forum de debate a partir de la proyeccion
de un video que escenificaba varios casos de efectos adver-
sos hospitalarios, han constituido los ejes principales de es-
ta actividad.

I Resultados

De los 103 profesionales de la poblacion estudiada, 66
(64%) respondieron adecuadamente el cuestionario de la
primera fase y 74 (72%) lo hicieron en la tercera fase, no
existiendo diferencias estadisticamente significativas (p=
0,2322) entre los porcentajes de respuesta para ambas mo-
nitorizaciones. En la Tabla 1 se presentan los resultados
comparativos globales correspondientes a las dos fases.

En la fase 1 ninguna dimension se identifico como forta-
leza del modelo de cultura de seguridad clinica, detectando-
se la dimension vinculada a la dotaciéon de personal como
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Tabla 1. Monitorizacion de la cultura de seguridad clinica (fase 1 y fase 3)

FASE 1 FASE 3
(Abril 2009) (Mayo 2010)

Profesionales 103 103
Cuestionarios validos 66 64% 74 72%
Edad* 37 (11) 40 (11)
Sexo

Masculino 23 34,8% 28 37,8%

Femenino 43 65,1% 46 62,1%
Categoria profesional

Facultativo 18 27% 21 28,3%

Enfermeria/ Auxiliares 41 62% 44 59,4%

Otros 7 11% 9 12,1%
Afios en profesion*® 14 (10) 16 (12)
Clima de seguridad™ 6,98 (1,29) 7,28 (1,44)
Incidentes notificados

ninguno 59 89,3% 60 81%

1-2 incidentes 4 6,1% 12 16,2%

3 0 mas 3 4,5% 2 2,7%

* Media ( Desviacién estdndar)

Fig. 1. Distribucion de los tipos de respuesta para cada dimension
(fase 1).

una debilidad u oportunidad de mejora (50% de respuestas
negativas) (Figura 1).

En relacion a la fase 3, la dimension del trabajo en equi-
po dentro del servicio ha mostrado un resultado de res-
puestas positivas compatible con la consideraciéon de una
fortaleza del grupo (75% de respuestas positivas), no ha-
biendo identificado ninguna dimension como debilidad de
acuerdo a las respuestas obtenidas (Figura 2). Las 12 di-
mensiones que valoraron la cultura de seguridad clinica

Fig. 2. Distribucion de los tipos de respuesta para cada dimension
(fase 3).

mejoraron la valoracién positiva en la naturaleza de su
respuesta entre la fase 1y la fase 3, situandose en seis ca-
sos por encima de un 5% de diferencia entre ambas moni-
torizaciones (Tabla 2).

I Discusion

El porcentaje de cuestionarios obtenido ha sido superior
al 60% para las dos monitorizaciones de la cultura de segu-
ridad clinica realizadas. Este resultado ha de considerarse
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Tabla 2. Comparacion de resultados positivos (%) para cada dimension (fase 1y fase 3)

Dimension 1: Frecuencia de eventos notificados

Dimension 2: Percepcion de seguridad

Dimension 3: Expectativas y acciones de la direccion/supervision
del servicio que favorecen la seguridad

Dimension 4: Aprendizaje organizacién/mejora continua

Dimension 5: Trabajo en equipo en la unidad/servicio

Dimension 6: Franqueza en la comunicacion

Dimension 7: Feedback y comunicacién sobre errores

Dimension 8: Respuesta no punitiva a los errores

Dimension 9: Dotacién de personal

Dimension 10: Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad
del paciente

Dimension 11: Trabajo en equipo entre unidades/servicios

Dimension 12: Problemas de cambios de turno y transiciones
entre servicios/unidades

FASE 1 FASE 3 Diferencia
31,4 46,6 +15.2
45,1 47,8 +2,6
53,6 57,4 +3,8
43,4 54,3 +10,9
68,2 75 +6,8
42.8 45 +2,2
40,0 50,6 +10,6
39,1 47,6 +8,5
29,9 30,2 +0,3
20,3 23,7 +3,4
36,0 45,1 +9,10
50,0 53,8 +3,8

satisfactorio al ser una baja participacion la principal limi-
tacion descrita para este tipo de iniciativas [4]. Respuestas
inferiores a este valor se han de considerar opiniones y no
auténticas evaluaciones de la cultura existente en un colec-
tivo. Garantizar el anonimato de las respuestas es un ele-
mento clave en esta tematica [12] , tanto para el control de
potenciales sesgos de seleccion (no respuestas) como de in-
formacion (sinceridad en las respuestas).

Las dimensiones identificadas en alguna de las fases como
fortaleza (trabajo en equipo) o debilidad (dotacion de per-
sonal) son consistentes parcialmente con los resultados des-
critos en otros estudios realizados en distintos entornos sa-
nitarios [13-16], mostrando una destacada sensibilidad
para establecer una aproximacion inicial del patrén cultu-
ral existente. Las diferencias en relacion a otras dimensio-
nes que en nuestro trabajo no han mostrado un perfil posi-
tivo ni negativo (eventos notificados, comunicacion,
comunicacion de errores) podrian explicarse por las dife-
rentes idiosincrasias habituales entre paises y por la existen-
cia de diversos estilos de liderazgo en la gestion de los hos-
pitales y unidades asistenciales.

Aunque la evaluacion de la cultura de seguridad clinica
suele realizarse en el contexto institucional hospitalario,
también puede centrarse a nivel de areas especificas como
Cuidados Intensivos [17] o Urgencias [18]. En estas inicia-
tivas se han empleado adaptaciones de otros cuestionarios
diferentes al HSOPS, por lo que, ademas del ambito de
hospitalizacion, sus resultados no son comparables con los
nuestros.

Existe un amplio consenso en sefialar la influencia que en
la configuraciéon y mejora de esta cultura tienen las activi-
dades formativas y de sensibilizacion [19-22]. El impacto
de estas intervenciones puede medirse de diferentes formas.
De una parte, objetivando una mejora en la dindmica de
equilibrios entre los valores que presentan las distintas di-
mensiones, es decir, sefialando o consolidando potenciales
fortalezas y rebajando o eliminando debilidades detectadas
[19, 20].

En nuestro trabajo todas las dimensiones del cuestiona-
rio han mejorado su valoracion positiva entre la fase 1y
la fase 3. Particularmente en la mitad de las mismas este
incremento favorable ha sido superior al 5%: frecuencia
de eventos notificados (15,2%), aprendizaje y organiza-
cion (10,9%), trabajo en equipo en el servicio (6,8%), fe-
edback y comunicacion sobre errores (10,6%), respuesta
no punitiva a los errores (8,5%) y trabajo en equipo entre
servicios (9,1%). Hay que destacar tambien la evolucion
de la dimension relativa a la dotacién de personal, que,
detectada inicialmente como debilidad u oportunidad de
mejora (50% de respuestas negativas), experimentd una
reduccion del 7%.

La influencia de la formacion también puede valorarse a
través de la mejora de los resultados clinicos vinculados a la
disminucién de los efectos adversos (infecciones, errores de
medicacion, caidas) consecuencia de una cultura de seguri-
dad clinica consistente [23][24].

La mayor parte de actividades de la intervencion desarro-
llada han priorizado su componente sensibilizador por la
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seguridad clinica mediante una integracion colegiada, la
voluntariedad en la participacion y la periodicidad en el
tiempo como elementos diferenciadores de otras alternati-
vas de formaciéon mds propiamente estructuradas [19-20].
La existencia de una cultura previa de calidad asistencial en
el colectivo estudiado [25-27] ha facilitado este plan de ac-
tuacion y, también probablemente, ha situado los niveles
iniciales de origen en unos valores muy aceptables y con
una mayor dificultad para conseguir mejoras mds destaca-
das que las obtenidas entre los dos periodos monitorizados.

Las principales limitaciones de nuestros resultados deri-
van del propio disefio del estudio. La valoracion de las
modificaciones en la cultura de seguridad clinica no tiene
la misma consistencia que se hubiera derivado de un dise-
flo experimental del tipo antes-después, que hubiese posi-
bilitado una evaluacion de base individualizada en la in-
fluencia de la intervencion, si bien comprometiendo el
anonimato. Ademas, no se han podido controlar las posi-
bles influencias que hayan podido tener otras variables o
contingencias ajenas al estudio (noticias en los medios de
comunicacién, por ejemplo) [28], y que han podido modu-
lar también la percepcion y sensibilidad de los profesiona-
les en relacion al tema.

La modificacién y mejora de una cultura de seguridad cli-
nica requiere tiempo y actuaciones sostenidas en el mismo.
Aunque el periodo de un afo es insuficiente para objetivar
cambios sustanciales en la configuracion del modelo (iden-
tificacion de varias dimensiones fortaleza), los resultados
obtenidos en nuestro trabajo con las iniciativas desarrolla-
das apuntan en la buena direccion: sensibilizacion sobre la
importancia de la seguridad clinica en la labor asistencial y
mejora razonable de las actitudes, valores y comportamien-
tos que perfilan esa cultura en el colectivo estudiado. |
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