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Resumen La cultura sobre seguridad se perfila como uno de los requisitos para evitar la apa-
ricion de efectos adversos, sin embargo, no se ha estudiado en el ambito de la cardiologia. El
objetivo es evaluar la cultura de seguridad en una unidad de cardiologia que tiene implantado y
certificado un sistema integrado de gestion de calidad y riesgos para la seguridad del paciente.
Método: Se realizé un estudio observacional trasversal en 2 afos consecutivos utilizando la
encuesta Hospital Survey on Patient Safety Culture de la «Agency for Healthcare Research and
Quality» en su version espafola (42 items agrupados en 12 dimensiones) sobre todo el personal.
Se comparo el porcentaje de respuestas positivas de cada dimension en 2014 y 2015, asi como
con los datos a nivel nacional y en EE. UU., siguiendo las recomendaciones establecidas.
Resultados: La valoracion global, sobre un maximo de 5, fue de 4.5 en 2014 y de 4.7 en 2015.
Identificamos 7 dimensiones como fortaleza. Las peor valoradas fueron: Dotacion de personal,
Apoyo de la gerencia y Trabajo en equipo entre unidades. La comparacion mostroé superioridad
en todas las dimensiones a nivel nacional, y en 8 respecto a los datos del registro americano.
Conclusiones: La cultura de seguridad en una unidad de cardiologia con un sistema integrado
de gestion de calidad y riesgos y seguridad del paciente es elevada, superior a la nacional en
todas sus dimensiones y en la mayoria de ellas respecto al registro de EE. UU.
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Analysis of the safety culture in a Cardiology Unit managed by processes

Abstract Safety culture is one of the requirements for preventing the occurrence of adverse
effects. However, this has not been studied in the field of cardiology. The aim of this study
is to evaluate the safety culture in a cardiology unit that has implemented and certified an
integrated quality and risk management system for patient safety.

Methods: A cross-sectional observational study was conducted in 2 consecutive years, with all
staff completing the Spanish version of the questionnaire, ‘‘Hospital Survey on Patient Safety
Culture’’ of the ‘‘Agency for Healthcare Research and Quality’’, with 42 items grouped into
12 dimensions. The percentage of positive responses in each dimension in 2014 and 2015 were
compared, as well as national data and United States data, following the established rules.
Results: The overall assessment out of a possible 5, was 4.5 in 2014 and 4.7 in 2015. Seven
dimensions were identified as strengths. The worst rated were: staffing, management support
and teamwork between units. The comparison showed superiority in all dimensions compared
to national data, and in 8 of them compared to American data.

Conclusions: The safety culture in a Cardiology Unit with an integrated quality and risk mana-
gement patient safety system is high, and higher than nationally in all its dimensions and in
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most of them compared to the United States.
org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
Introduccion

Las organizaciones con una alta cultura de seguridad se
caracterizan por una comunicacion basada en la con-
fianza mutua, comparten la percepcion de la importancia
de la seguridad y confian en la eficacia de las acciones
preventivas'.

La cultura sobre seguridad del paciente en las institucio-
nes sanitarias se perfila como uno de los requisitos esenciales
para evitar en lo posible la aparicion de efectos adversos, y
poder aprender de los errores, para redisefar los procesos
de manera que no se vuelvan a producir. En este sentido
la consecucion de una adecuada cultura de seguridad es
senalada como la primera de las «buenas practicas» o reco-
mendaciones para mejorar la seguridad del paciente en un
informe publicado en 2003 por el National Quality Forum
de EE. UU.?, hecho que fue reforzado en su actualizacién
de 2007°. En él se indica que, ademas de la medicién de la
cultura de seguridad, el feed-back de los resultados, y las
intervenciones consecuentes son elementos imprescindibles
para su implementacion. Esta es también una de las conclu-
siones de la Declaracion del Consejo de Europa en Varsovia,
que recomienda a los paises miembros estrategias de abor-
daje del problema de la seguridad de los pacientes a escala
nacional®. En Espafia un taller de expertos promovido por la
Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud en el ano
2005 para definir la estrategia de seguridad del paciente,
en su documento de conclusiones, destaca la necesidad de
alcanzar una sensibilizacion cultural de los profesionales en
prevencion de riesgos (cultura de seguridad)®. El Plan de
Calidad del Sistema Nacional de Salud, en su ultima edicion
de 2010, establece que uno de los objetivos de la estrate-
gia para mejorar la seguridad de los pacientes es «promover
y desarrollar una cultura de seguridad del paciente entre

los profesionales y los pacientes, en cualquier nivel de la
asistencia sanitaria»®.

Dos revisiones realizadas’® para conocer las herramien-
tas disponibles de evaluacion de la cultura de seguridad en
una organizacion coinciden en 2 cuestionarios como los mas
utiles: el Safety Attitudes Questionary® y el Hospital Survey
on Patient Safety Culture (HSOPSC)'°. En 2004 la Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de EE. UU.
desarrolla el HSOPSC, ampliamente utilizado en cientos de
hospitales; dicho cuestionario ha sido adaptado en distintos
paises y la propia AHRQ dispone de una version para los his-
panoparlantes. En Espafa, la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud publica en el afio 2005 la version espanola
del HSOPSC'" como fruto de una anterior cooperacion entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Mur-
cia. Se trata de una herramienta autoadministrada valida y
fiable, que adapta al contexto espanol la encuesta original
de la AHRQ de EE. UU., y que puede ser utilizada para medir
este aspecto de la cultura de las organizaciones, identifi-
car los aspectos en que habria que incidir para mejorarla y
poder monitorizar su evolucion.

En EE. UU., con mayor tradicion y desarrollo del tema, la
AHRQ publica periodicamente (cada 2 afos), un registro con
los resultados obtenidos en distintos hospitales con el fin de
poder establecer comparaciones y evaluar la situacion con-
creta de cada hospital. El ultimo registro publicado (2014)
muestra los datos de 653 hospitales de EE. UU.". Recien-
temente se han comparado los resultados de 5 servicios de
cirugia cardiaca de EE. UU. con los de la base de datos,
obteniendo asi fortalezas y oportunidades de mejora'. En
otro estudio realizado en Michigan, se demuestra que a
mayor cultura de seguridad menor tasa de complicaciones
en cirugia bariatrica'. Esta herramienta, utilizada con rela-
tiva frecuencia en EE. UU."'®| también ha sido empleada en
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distintos hospitales europeos (belgas'’, noruegos'®, turcos'
y en algunas unidades de cuidados intensivos de hospitales
del Reino Unido’).

En Espana se utiliza esta herramienta en 2008 para anali-
zar la cultura de seguridad a nivel nacional?®, publicando un
informe sobre cultura de seguridad del Ministerio de Sanidad
e Igualdad Social en el afo 2009%". En el afio 2013 se publica
un estudio en el que se analiza 173 encuestas HSOPSC, en un
area de salud andaluza??. Por ultimo, en 2015 se publica el
primer estudio del pais que analiza la cultura de seguridad
en atencion primaria?®. Sin embargo nunca se ha estudiado
la cultura de seguridad en el ambito de la cardiologia.

Existe un interés creciente por parte de las especialida-
des de medicina interna en prestar una asistencia de calidad
a nuestros pacientes?®. Por otra parte ya existe evidencia
contrastada de que la gestion por procesos puede mejorar
el funcionamiento de las unidades en sanidad, con el con-
siguiente beneficio para el paciente y los trabajadores?-77.
La norma UNE 179003:2013 sobre gestion de riesgos para la
seguridad del paciente agrupa una serie de procesos para la
organizacion, aplicacion y evaluacion en este sentido, en un
intento de asegurar una asistencia sin riesgos evitables a los
pacientes. Dicha norma esta poco implantada en Espana y
en los paises latinoamericanos.

El objetivo del presente trabajo fue evaluar la cultura de
seguridad en una Unidad de Cardiologia que tiene definido,
implantado y certificado un sistema integrado de gestion de
calidad y riesgos para la seguridad del paciente.

Material y métodos

Poblacion a estudio

La Unidad de Cardiologia esta ubicada en un hospital gene-
ral de 305 camas que atiende a una poblacion aproximada
de 150,000 habitantes. En el momento del estudio contaba
con un total de 32 trabajadores teniendo en cuenta el perso-
nal facultativo, enfermeria, auxiliares y personal de apoyo.
La unidad certificd su sistema de Gestion de la Calidad en
2010 de acuerdo a la norma ISO 9001-2008. Posteriormente
en abril de 2014 integro el sistema de gestion de riesgos y
seguridad del paciente certificandose también con la norma
UNE 179003.

Cuestionario del estudio

Se realizd un estudio observacional trasversal en 2 afos
consecutivos. Para ello se utilizo la encuesta HSOPSC de la
AHRQ en su version espanola'’. El cuestionario cuenta con
un total de 42 items distribuidos en 12 dimensiones: Fre-
cuencia de eventos notificados (agrupa 3 items), Percepcion
de seguridad (agrupa 4 items), Expectativas y acciones de la
direccion/supervision de la unidad/servicio que favorecen
la seguridad (agrupa 4 items), Aprendizaje organizacio-
nal/mejora continua (agrupa 3 items), Trabajo en equipo
en la unidad/servicio (agrupa 4 items), Franqueza en la
comunicacion (agrupa 3 items), Feed-back y comunicacion
sobre errores (agrupa 3 items), Respuesta no punitiva a
los errores (agrupa 3 items), Dotacion de personal (agrupa
4 items), Apoyo de la gerencia del hospital en la seguri-
dad del paciente (agrupa 3 items), Trabajo en equipo entre

unidades (agrupa 4 items) y Problemas en cambios de turno
y transiciones entre servicios/unidades (agrupa 4 items). La
respuesta a cada item tiene 5 opciones de 1 a 5, donde 1
corresponde a «muy en desacuerdo/nunca» y 5 corresponde
a «muy de acuerdo/siempre». También se analizd una serie
de variables sociolaborales: antigliedad en la unidad, anti-
gliedad en la profesion y numero de horas trabajadas a la
semana. Por ultimo se solicitd que se clasificara de forma
global, del 1 al 5, la cultura de seguridad.

Procedimiento

Se encuestd a los profesionales sanitarios adscritos a la
Unidad de Cardiologia, mediante un cuestionario de auto-
cumplimentacion. Se incluyo personal fijo e interino, con la
intencion de lograr que el conocimiento de la realidad de
la Unidad fuese lo mas amplio posible. El cuestionario no se
proporciond ni a la coordinadora de enfermeria ni al jefe de
la unidad (como responsables maximos de la implantacion de
la politica de seguridad del paciente). Este si fue distribuido
a los responsables de calidad y seguridad, de formacion y
docencia, y de calidad. La participacion en el estudio fue
voluntaria y anonima. El plazo para completarlo fue de una
semana. Se distribuy6 durante la tercera semana de mayo
del 2014 y 2015.

Analisis de los datos

En un primer momento se efectud un estudio descriptivo
de las dimensiones incluidas en el cuestionario. Ademas
se describieron las variables sociolaborales. Como el cues-
tionario contiene preguntas formuladas positivamente y
otras formuladas negativamente, para el analisis global por
dimensiones, se invierte la escala de las preguntas que estan
formuladas en sentido negativo. Para cada dimension se
obtiene un indicador (porcentaje de respuestas positivas)
calculado segln la siguiente formula:

X Numero de respuestas positivas en los items de una dimension
NUmero de respuestas totales en los items de una dimension

Para clasificar las fortalezas y oportunidades de mejora
se ha seguido el esquema de criterios propuesto por la AHRQ.
Se consider6 una dimension como fortaleza cuando el por-
centaje de respuestas positivas era mayor o igual al 75%,
y como debilidad u oportunidad de mejora cuando el por-
centaje de respuestas negativas era mayor o igual al 50%.
Para las variables sociolaborales se obtuvieron frecuencias
y porcentajes.

Analisis comparativo de los datos

Hemos comparado el porcentaje de respuestas positivas de
cada dimension en los afos 2015 y 2014, asi como con los
resultados de los hospitales espafioles’’ y de EE. UU."?,
siguiendo las recomendaciones de la AHRQ. Segln estas
recomendaciones se considera relevante cualquier diferen-
cia superior al 5%. Para el analisis de los datos hemos
utilizado el programa SPSS stadistics version 19.
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Tabla 1 La distribucion de factores sociolaborales y tasa de respuesta

Profesion Encuestados Tasa de Mas de 6 Antigiiedad mas Trabajo mas de
(%) respuesta anos en la de 6 anos en 20h semanales

(%) unidad (%) profesion (%) (%)

Cardidlogo 18 100 100 100 100

Enfermeria 46 100 100 100 100

Auxiliares 26 87.5 100 86 100

Apoyo 10 100 100 67 100

Tabla 2 Porcentajes de respuestas positivas, neutras y negativas de cada dimension. Ao 2015

Dimension %Negativas %Neutras %Positivas

Frecuencia de eventos notificados 0 20 80°

Percepcion de seguridad 12 13 74

Expectativas y acciones de la supervision de la unidad 0 1 99

Aprendizaje organizacional/mejora continua 1 3 952

Trabajo en equipo en la unidad/servicio 6 12 82?2

Franqueza en la comunicacion 5 15 80?2

Feed-back y comunicacion sobre errores 1 15 84°

Respuesta no punitiva a los errores 7 11 82?2

Dotacion de personal 25 34 41

Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del paciente 35 34 31

Trabajo en equipo entre unidades 20 32 48

Problemas en cambios de turno y transiciones entre servicios 15 19 66

@ Fortalezas segln la metodologia propuesta por la AHRQ.

Resultados
Tasa de respuesta y factores sociolaborales

En la tabla 1 se muestra la tasa de respuesta y los factores
sociolaborales, en funcion del estamento, en el ano 2015.

Analisis de cultura de seguridad. Fortalezas y
oportunidades de mejora

En cuanto al analisis global de la cultura de seguridad, el
conjunto de los encuestados la puntudé con una media de
4.5en el 2014y de 4.7 en 2015.

En la tabla 2 se muestra el porcentaje de respuestas posi-
tivas, neutras y negativas de cada dimension analizada en
el ano 2015.

Se identificaron 7 fortalezas en nuestra unidad: Frecuen-
cia de eventos notificados, Expectativas y acciones de la
supervision de la unidad, Trabajo en equipo en la unidad,
Franqueza en la comunicacion, Feed-back y comunicacion
sobre errores y Respuesta no punitiva. No se identificé segln
la metodologia de AHRQ oportunidades de mejora.

Comparacion de resultados

En la tabla 3 se muestra el porcentaje de respuestas positi-
vas de nuestra unidad en 2 afos consecutivos asi como los
resultados del Ministerio de Sanidad del 2009%' y los de la
base de datos de la AHRQ del afo 20142,

En la figura 1 se puede observar de forma global y grafica
los datos de todas las dimensiones, en la unidad, a nivel
nacional y de la base de datos de la AHRQ.

Discusion

En este trabajo hemos estudiado la cultura de seguridad de
una unidad de cardiologia, utilizando el cuestionario HSOPSC
adaptado y validado para Espana, analizando un total de 12
dimensiones, y poniendo en evidencia que la unidad pre-
senta una cultura de seguridad considerablemente buena,
obteniendo 7 fortalezas, seglin la metodologia propuesta por
la AHRQ. Este es el primer estudio sobre cultura de seguridad
que se ha realizado en el ambito de la cardiologia.

Nuestra Unidad fue la primera de Cardiologia de Espana
en certificar su sistema de gestion de calidad segiin la norma
ISO 9001. Posteriormente también se certifico la gestion de
riesgos para la seguridad del paciente segln la norma UNE
179003, siendo el tercero del pais y el primero en el ambito
de la cardiologia?®.

Los resultados mostraron que la cultura de seguridad en
nuestra unidad fue muy alta, tanto en la evaluacion del afo
2014 como en el ano 2015. En el ano 2015, se identificaron
7 fortalezas dentro del analisis (Frecuencia de eventos noti-
ficados, Expectativas y acciones de la direccion/supervision
de la unidad/servicio que favorecen la seguridad, Apren-
dizaje organizacional/mejora continua, Trabajo en equipo
en la unidad/servicio, Franqueza en la comunicacion, Feed-
back y comunicacion sobre errores y Respuesta no punitiva
a los errores). Adicionalmente, la dimension Percepcion
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Tabla 3 Porcentaje de respuestas positivas en cada dimension en los diferentes estamentos comparados
Unidad 2015 Unidad 2014 Nacional 2009 EE. UU. 2014

Frecuencia de eventos notificados 80 81 46 66 (90)
Percepcion de seguridad 74 73 47 66 (75)
Expectativas y acciones de la supervision 99 91 61 76 (100)
Aprendizaje organizacional/mejora continua 95 96 54 73 (100)
Trabajo en equipo en la unidad/servicio 82 91 71 81 (50)
Franqueza en la comunicacion 80 78 48 62 (90)
Feed-back y comunicacion sobre errores 84 92 43 67 (90)
Respuesta no punitiva a los errores 82 88 53 44 (100)
Dotacion de personal 41 42 26 55 (10)
Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad 31 39 24 72 (10)
Trabajo en equipo entre unidades 48 52 42 61(10)
Problemas en cambios de turno y transiciones 66 70 53 47 (90)

Entre paréntesis, percentil que ocupa nuestra unidad dentro de la base de datos de la AHRQ.

Frecuencia de eventos

notificados
Problemas en cambios 100
de turno y transiciones 90 Percepcion de seguridad
entre servicios 80 gt
. ) 760 T Expectativas y acciones
Trabajoui?dea(éue'so entre . ;ff 50 \\\.‘ de la supervision de la
</ L Rao \\ Unidad
{ 30 \
N\ 201 \
Apoyo de la gerencia AN 10 Aprendizaje
del hospital en la { A 61 2 organizacional/mejora
seguridad del paciente V4 i,’ﬁ‘ continua
/
I /

Dotacion de personal |

Respuesta no punitiva a
los errores

Trabajo en equipo en la
Unidad/Servicio

Franqueza en la
comunicacion

=7

Feed-back y
comunicacion sobre
errores

Unidad 2015
— Unidad 2014

Nacional 2009
EEUU 2014

Figura 1

de seguridad se encontré muy cercana a ser considerada
una fortaleza con un 74% de respuestas positivas. No se
han identificado oportunidades de mejora, sin embargo las
dimensiones sobre Dotacion de personal, Apoyo de la geren-
cia y Trabajo en equipo entre unidades fueron las peor
valoradas. La valoracion global de la cultura de seguridad
fue muy positiva, obteniendo una puntuacion media de 4.7
sobre 5.

Si analizamos la evolucion entre los afios 2014 y 2015,
dentro de la unidad, podemos decir que los resultados fueron
muy similares. La valoracion global de la cultura de seguri-
dad subi6 2 décimas, de 4.5 a 4.7. Tras aplicar la metodologia
de la AHRQ se mejord en la dimension de Expectativas y
acciones de la supervision de la unidad (99 vs. 91%) y se
empeoro relativamente en las dimensiones de Trabajo en

Porcentaje de respuestas positivas de cada dimension, en los diferentes ambitos analizados.

equipo (88 vs. 91%), Feed-back y comunicacion sobre erro-
res (84 vs. 92%), Respuestas no punitivas a los errores (82 vs.
88%) y Apoyo de la gerencia (31 vs. 39%). Si bien las variacio-
nes en estas dimensiones son superiores al 5%, no existieron
desviaciones que en nuestra opinion se pudieran considerar
relevantes, pese a que en abril del ano 2014 nos certifi-
camos segln la norma UNE 179003:2013 sobre gestion de
riesgos para la seguridad del paciente. La aplicacion de esta
norma supuso una mayor concienciacion del personal sobre
temas de seguridad del paciente, y por lo tanto un mayor
grado de autoevaluacion y autocritica. Ello puede suponer
un empeoramiento en la valoracion de la cultura de seguri-
dad que en nuestro caso no se produjo, cosa que es valorada
de forma muy positiva. Por otra parte, que los datos fueran
muy similares en 2 anos consecutivos habla a favor de la
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buena reproducibilidad del cuestionario que se ha utilizado
para el estudio.

Al realizar la comparacion a nivel nacional, las diferen-
cias fueron muy marcadas. Dicha comparacion se realizd con
hospitales de tamafno mediano como el nuestro, si bien la
encuesta nacional de 2009 se llevo a cabo en varias especia-
lidades dentro de los diferentes hospitales’'. Los resultados
mostraron que las valoraciones en todas las dimensiones
analizadas son claramente superiores en nuestra unidad.
Cabe destacar que las dimensiones peor valoradas son la
dotacion de personal (el 26% de respuestas positivas) y el
apoyo de la gerencia (el 24% de respuestas positivas). Estas 2
dimensiones fueron las peores valoradas también en nuestro
analisis.

Como ya se ha comentado, en EE. UU. la AHRQ analiza
la cultura de seguridad de sus hospitales cada 2 afos'?.
En dicho pais la cultura de seguridad estd mucho mas
arraigada que en el nuestro. Sin embargo en 8 dimensio-
nes nuestros resultados fueron superiores (Frecuencia de
eventos notificados, Percepcion de seguridad, Expectati-
vas y acciones de la supervision de la unidad, Aprendizaje
organizacional/mejora continua, Franqueza en la comuni-
cacion, Feed-back y comunicacion sobre errores, Respuesta
no punitiva a los errores y Problemas en cambios de turno y
transiciones entre servicios). Existieron 3 dimensiones peor
valoradas en nuestro analisis (Dotacion de personal, Apoyo
de la gerencia y Trabajo en equipo entre unidades). Esto se
podria deber a las diferencias organizativas del sistema de
salud americano basado en companias aseguradoras.

Si bien de forma estricta no se identificaron dimensio-
nes como oportunidades de mejora, pensamos que hay que
mejorar en aquellas peor evaluadas, y que coinciden con las
peor valoradas a nivel nacional y en otros estudios simila-
res. Es por ello de vital importancia prestar atencion a la
racionalidad de la dotacion y organizacion del personal y
los ritmos de trabajo a que se puedan ver sometidos. Sobre
este aspecto seria importante la sensibilizacion de las direc-
ciones de hospital en vistas a realizar una adecuacion de
las plantillas a la presion laboral que soportan. Es impor-
tante mostrar una actitud mas claramente proactiva hacia
la seguridad del paciente por parte de las gerencias. La segu-
ridad del paciente deberia de ser un pilar estratégico de la
organizacion y no solo iniciativas individuales de algun ser-
vicio; de forma que se deberia fomentar la responsabilidad
compartida y la coordinacion entre unidades y servicios. En
los resultados del estudio se percibio la necesidad de mejo-
rar la coordinacion entre unidades-servicios y deberia por
tanto desarrollarse una estrategia tendente a hacer exten-
siva la sensacion de trabajo en equipo que existe dentro de
la unidad entre todas las unidades.

La principal limitacion de nuestro estudio fue que se
analiza Unicamente una unidad de un hospital de mediano
tamano. Es por ello que el niUmero de encuestas analizadas
es pequeno respecto a otros estudios. Sin embargo hay que
tener en cuenta que en nuestro caso se analizé a toda la
poblacion, obteniendo una tasa de respuesta del 97%. No
existio pues sesgo de no respuesta, a diferencia de otros
estudios.

Aunque existen trabajos que demuestran que aquellas
unidades con mayor cultura de seguridad obtienen mejores
resultados en sus pacientes'>'#, en el ambito de la car-
diologia no hemos encontrado ningln estudio que analice

este aspecto. Sin embargo parece logico pensar que las ins-
tituciones que establecen medidas tendentes a garantizar
al maximo la seguridad de los pacientes podrian obtener
resultados mas favorables. Por otro lado, la implantacion de
sistemas de gestion de la calidad ha demostrado beneficio en
diferentes aspectos de atencion al paciente. Existe eviden-
cia de que el seguimiento y la monitorizacion de los procesos
que se realizan en una unidad suponen una mejora continua
en los servicios prestados a nuestros pacientes??’,

Conclusiones

Con todo ello concluimos que la cultura de seguridad en una
unidad de cardiologia con un sistema integrado de gestion
de calidad y riesgos y seguridad del paciente es elevada,
superior a la nacional en todas sus dimensiones y en la mayo-
ria de ellas respecto al registro de EE. UU. Esto indica la
conveniencia de aumentar implantacion de este tipo de sis-
temas de gestion y de promover mas estudios orientados a
la evaluacion de la cultura de seguridad.
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