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Preambulo

Mi encuentro con la calidad

En noviembre de 2005 desde Nicaragua, mi pais natal, me embarqué en un viaje a
todas luces incierto y complejo dejando a mi amada familia y la comodidad de un trabajo
seguro que desarrollé durante casi dos décadas de mi vida como profesora titular de la
asignatura de Psicologia y Salud del Departamento de Medicina Preventiva de la Facultad de

Ciencias Médicas de la Universidad Nacional Autobnoma de Nicaragua (UNAN-Managua).

Gracias a las gestiones de mi querida amiga Maria Luisa Vargas, profesora titular del
Departamento de Farmacologia de la Universidad de Murcia logré matricularme en el

programa de doctorado “Ejercicio Fisico, Fisioterapia y Salud”.

Para completar mi formacion posgraduada conté con el apoyo unanime del Consejo
Técnico de mi departamento docente. Acogiéndome al Convenio Colectivo de los
Trabajadores Docentes de mi universidad, logré la concesién de una beca salario que me

permitiria sufragar los gastos de mi manutencion durante la realizacion de mis estudios.

Mucho revuelo caus6 en mis compafieros y compafieras de mi departamento docente
mi “atrevimiento”, de venir a Espafia, sin contar con las condiciones necesarias que me
permitieran desarrollar mi formacion posgraduada, dado que este pais es caro y mi salario no

estaba a la altura de los gastos que debia asumir.

Contacté via Internet con mis profesores y amigos Elvira Ramos y Pedro Marset,
quienes me ofrecieron alojamiento durante mi estancia en Murcia. Este gesto solidario hizo
posible que personas de paises empobrecidos como el mio, lograra realizar mi proyecto de
formacion posgraduada. Mi motivacion estaba centrada en obtener el doctorado en el area de
la Salud Publica para ampliar mis conocimientos en la Universidad de Murcia, bajo la
direccién del Profesor Doctor Pedro Saturno, quien durante toda mi formacién me condujo
por el maravilloso mundo de la calidad asistencial, despertando en mi el interés por la gestion



de la calidad asistencial. Dotarme de conocimientos y metodologias que me permitiera
ponerlos en practica tanto en las actividades docentes- investigativas y de extension
universitaria a traves del programa de Practicas Médicas Comunitarias en el componente de la
salud escolar, que tuve el privilegio de coordinar por un periodo de diez afios en mi pais, se

convirtiéd en mi maximo aliciente.

Gracias al profesor Saturno fue posible batallar con todos los trdmites burocraticos
para obtener un visado de estudios con todos los requisitos que la embajada espafiola requeria
para estudiar, entre los que cabe mencionar (matricula en un programa de doctorado, contar
con los medios suficientes para mi manutencion durante el periodo de estudio, seguro médico
de cobertura sanitaria total, y un certificado de salud extendido por el Ministerio de Salud que
demostrara que no era portadora de ninguna enfermedad mental ni infectocontagiosa). Cinco
meses duré la espera para la obtencion del visado de estudios.

En noviembre de 2005 viajo a Murcia, y una vez aqui, las cosas no salieron como
estaba previsto, el proyecto de investigacion en el que iba a participar inicié casi un afio
después. Esto me permitié participar en marzo de 2006 en el curso de Metodologia de
Evaluacion y Mejora de la Calidad Asistencial, ofertado por el Programa EMCA. Mi
participacion me facilit6 aplicar la metodologia en la experiencia obtenida en mi pais sobre la
“valoracion higiénica y nutricional de mas de 500 escolares de ocho escuelas que atiende el
Programa de Précticas Médicas Comunitarias del segundo afio de la carrera de medicina”,
teniendo como principal objetivo el contacto de los estudiantes desde los primeros afios de la
carrera con la realidad de nuestra nifiez e involucrarles en acciones socio-educativas para la
mejora de la situacion sanitaria en la que vive la nifiez nicaragiiense de las zonas marginadas
de la ciudad de Managua. Este programa se realiza en coordinacion con el Ministerio de Salud

y Educacion.

El ciclo de mejora realizado de esta experiencia fue seleccionado para la publicacion
de los 50 ciclos de evaluacion y mejora de la calidad asistencial del Programa EMCA de la

Region de Murcia.



A final del afio 2006 se inicio por fin el proyecto de investigacion “Construccion y
validacion de indicadores de buenas practicas sobre la seguridad del paciente”, en mas de
veinte hospitales publicos distribuidos por toda la geografia espafiola. Me integré al trabajo de
campo con cuatro profesionales brasilefios con quienes me desplacé a un total de veinte y seis
hospitales. Trabajo arduo de tres dias en cada hospital que requeria jornadas de doce horas.
Viajes en tren, avion y autobls. Recorrido con planos de la ciudad para no perdernos,

ordenador al hombro, esquince de tobillo bajando del tranvia en Barcelona.

El trabajo de campo en los hospitales requirio realizar visitas para la observacion de
los lavabos, la medicacion de quiréfano, los botiquines de enfermeria, la medicacion en el
area de farmacia, la evaluacion de historias clinicas y las entrevistas a responsables del

servicio de anestesia.

Contamos con la colaboracion de un responsable en cada hospital, quien coordind con
los servicios a evaluar, ubicandonos en lugares que nos permitiera desarrollar nuestra
actividad, y atendieron con amabilidad proporcionandonos toda la informacion necesaria para
Ilevar a cabo la evaluacion. Nuestra presencia provoco expectativas y un interés constante por
conocer los resultados del trabajo, a lo que respondiamos que una vez terminada la evaluacion
dispondrian de toda la informacion detallada para su discusion. Nos invitaron a desayunos,
comidas, obsequios y una cena de despida. Estas actividades no formales facilitaron
intercambiar opiniones sobre el trabajo realizado y comentar algunas anécdotas de la zona.

Recuerdo la de “Si vas a Calatayud, pregunta por la Dolores”.

Me sorprendio que en Tortosa no haya sitios para tapeo, solo restaurantes. Ademas del
trabajo, también disfrutamos de paseos por la Rambla de Barcelona, la playa de la Malva
Rosa en Valencia, las tapas gratis con una cerveza en los bares de Madrid, los menus
econdmicos en las cafeterias de los hospitales, las palabras amables de un taxista para
prevenirnos de los peligros de las salidas por la zona cuando llegamos a Bilbao. La confusion
de una de mis compafieras me hizo pagar el 50% del precio de su billete de tren, al no fijarse
en la fecha y teniendo yo que viajar un dia antes con el billete de ella que era para el dia

siguiente. Por lo que ella viajo con un billete de un dia anterior y tuvo que comprar un nuevo



billete, yo tuve mejor suerte porque el controlador del tren me permitié viajar con un billete

del dia siguiente.

La llegada con unos minutos de retraso al aeropuerto de Barcelona por una mala
planificacién de un miembro del equipo, nos impidi6 abordar el avién, provocandome un
tremendo dolor de piernas al regresar en autobus viajando toda la noche hacia Murcia. Esta ha
sido una experiencia enriquecedora, Unica e inolvidable que me permitié conocer la geografia
espafiola, la idiosincrasia de su gente y por supuesto la situacion de los hospitales. Hay

muchas cosas mas que comentar, pero estas no podia dejar de compartirlas.
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RESUMEN

Objetivos: El objetivo general fue analizar el grado de cumplimiento de las recomendaciones
de prevencion de la infeccion del sitio quirtrgico en una muestra representativa de hospitales
del Sistema Nacional de Salud Espafiol. Los objetivos especificos fueron: analizar la calidad
formal de los protocolos, evaluar la adecuacion del contenido de los protocolos a las
recomendaciones cientificas publicadas; analizar la adecuacion de la profilaxis antibidtica y la
suplementacion de oxigeno en una muestra de historias clinicas y valorar las actuaciones
realizadas por el servicio de anestesia para evitar la hipotermia quirtrgica en pacientes
intervenidos durante mas de dos horas con anestesia general.

Metodologia: Se revisaron 58 de un total de 84 protocolos de 21 hospitales publicos
clasificados en grandes, medianos y pequefios. Se evaluaron 973 historias clinicas para
valorar la profilaxis antibiotica y 316 para la suplementacion de FIO,. La calidad formal se
valor6 mediante 10 criterios correspondientes a 7 atributos relacionados con la claridad
estructural, manejabilidad, documentacion, revision programada, fiabilidad, flexibilidad y
proceso multidisciplinar. La calidad de contenido fue analizada mediante recomendaciones
basadas en evidencia para prevenir infecciones del sitio quirdrgico a realizar en la fase
preoperatoria, intraoperatoria y postoperatoria propuestas por los organismos CDC; NQF y
NICE. La higiene de manos fue evaluada de acuerdo a las recomendaciones de la OMS para
el personal sanitario.

Resultados: Ningun documento cumple todos los criterios, 30 cumplen las péaginas
numeradas y 28 la fecha de edicidn/actualizacion/publicacion, ninguno cumple la revision por
expertos.

Los protocolos de preparacion de piel y mucosas cumplen en 12/14 las recomendaciones de
ducha o bafio con jab6n o jabon antiséptico por lo menos la noche anterior o el dia de la
intervencion y el uso de un agente antiséptico apropiado para la preparacion de la piel.
Ninguno cumple la recomendacion de la eliminacion del vello con maquilla eléctrica de cortar
con cabeza de un solo uso, ni la de no usar hojas de afeitar para eliminar el vello o maquinilla
rasuradora.

En el andlisis de la profilaxis antibidtica se comprobé que cumple ocho de las once
recomendaciones, siendo las de mayor cumplimiento en orden de frecuencia la administracién
de dosis Unica, lo cumplen todos, no usar vancomicina de forma rutinaria y momento de
administracion en la fase inicial de la anestesia 16/16 respectivamente, y dar una dosis
adicional cuando la operacion sea mas larga que la vida media del antibi6tico administrado en
15/16.

La suplementacién de oxigeno del 80% de 316 historias clinicas evaluadas solo una cumplia
el registro de la suplementacion durante y después de la intervencion.

En las actuaciones para el mantenimiento de la normotermia no fue realizada la
monitorizacion de la temperatura en 15 de los 21 hospitales del estudio.

Los protocolos de la higiene de manos cumplen las recomendaciones de lavarse las manos
después de sacarse los guantes estériles o no estériles 13/17 documentos, y antes y después
del contacto con cada paciente y después de entrar en contacto con fluidos corporales,
membranas mucosas, piel lesionada, o gasas para heridas lo indican 12/17 respectivamente.

Conclusiones: Prevenir la infeccién quirirgica es una buena practica recomendada
internacionalmente. Los documentos evaluados presentan una gran variabilidad entre
hospitales con oportunidades de mejora evidentes. Las actuaciones para prevenir la infeccion
en herida quirurgica, uno de los efectos adversos de la atencion sanitaria mas frecuentes,
presentan multiples e importantes fallos. Se identifica una clara necesidad de mejorar la
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planificacion del proceso asistencial estudiado de cara a alcanzar mejores resultados en cuanto
a la calidad y seguridad del paciente. Priorizar estos esfuerzos pueden ser Gtiles para disminuir
los efectos indeseados de las infecciones del sitio quirdrgico.

ABSTRACT

Objectives: The general objective was to analyze the degree of compliance with the
recommendations for the prevention of surgical site infection in a representative sample of
hospitals in the Spanish National Health System. The specific objectives were to analyse the
formal quality of the protocols, assessing the adequacy of the content of protocols with the
published scientific recommendations. The adequacy of antibiotic prophylaxis and oxygen
supplementation were analysed in a sample of medical records. Similarly actions taken in
patient’s anesthesia to prevent hypothermia in surgical patients undergoing surgery longer
than two hours under general anesthesia were also evaluated.

Methodology: We reviewed 58 of a total of 84 protocols of 21 public hospitals classified into
large, medium and small. 973 medical records were evaluated to assess the antibiotic
prophylaxis and supplementation with 316 FIO,. Formal quality was evaluated using 10
criteria corresponding to 7 attributes related to the structural clarity, usability, documentation,
scheduled review, reliability, flexibility and multidisciplinary processes. The quality of
content was analyzed by evidence-based recommendations for preventing surgical site
infections in the preoperative, intraoperative and postoperative phase proposed by the CDC
organizations; NQF and NICE. Hand hygiene was evaluated according to WHO
recommendations for health care workers.

Results: No document met all the quality criteria, 30 met numbered pages and 28 the date of
edition/update/publication. None of them met the peer review criteria.
With regards to protocols for skin and mucous preparation, 12 out of 14 fulfilled the
recommendations to shower or bath with soap or antiseptic soap, at least the night before or
the day of surgery, and the use of an appropriate antiseptic agent for skin preparation. None
met the recommendations to use electrical hair removal with disposable head, and none
recommended against the use of razors to remove hair.

In the analysis of antibiotic prophylaxis it was found that all of them fulfilled eight of the
eleven recommendations. The highest compliance (16/16) were for single dose
administration, the recommendation against routine use of vancomycin, the administration in
the initial phase of anaesthesia. A high compliance (15/16) was also found to give an
additional dose when the operation was longer than the half-life of the antibiotic administered.
Oxygen supplementation at 80% was evaluated in 316 clinical records. Only one of them
included the supplementation during and after surgery. Actions for the maintenance of
normothermia and monitoring of temperature was not conducted in 15 of the 21 hospitals.

The protocols of hand hygiene met the recommendations to wash hands after removing sterile
or non-sterile gloves in 13/17 documents, before and after each patient contact ,and after
contact with body fluids, mucous membranes, broken skin, or wounds.

Conclusions: The documents reviewed present a great variability between hospitals with
obvious opportunities for improvement. Actions to prevent infection in surgical wounds, one
of the most common healthcare side effects, revealed important failures. A clear need to
improve the planning of the studied care process towards reaching better results in terms of
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quality and patient safety is identified. Giving high priority to these efforts may be useful to
reduce the unwanted effects of surgical site infections.
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Introduccion

1. Introduccion

El tema de la calidad asistencial a lo largo de la historia siempre ha despertado interés
y preocupacion al mismo tiempo, se encuentra inmerso en todos los ambitos: industrial,
empresarial, educativo, religioso, politico y sanitario que es nuestro principal interés. No se
puede dejar de destacar iniciativas llevadas a cabo en los ultimos veinte afios, que demuestran
la necesidad e importancia en la preparacion y formacion de profesionales sanitarios dentro y
fuera de Espafia en temas de calidad asistencial y gestion de calidad, asi como la divulgacion

de experiencias llevadas a cabo por profesionales comprometidos con la calidad asistencial.

La primera iniciativa a exponer se refiere al Programa EMCA gestion de calidad
asistencial (cuyas siglas significan Evaluacion y Mejora de la Calidad Asistencial). Este
programa surge a raiz de la elaboracion y aprobacion del Plan de Salud de la Regién de
Murcia de los afios 1993-1996. Este plan fue elaborado durante 1992 utilizando una
metodologia participativa y sus principios rectores se basan en “la Ley General de Sanidad, la
estrategia regional europea de la Organizacion Mundial de la Salud, de Salud para todos en el
afio 2000, y de los Criterios Generales de Coordinacion Sanitaria aprobados por el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud”. Este plan de salud define acciones precisas de
mejora de la calidad y establece en el objetivo 93 para el afio 1996 la realizacion regular de
actividades de garantia de calidad tanto en hospitales publicos como en los equipos de

atencion primaria (Programa EMCA 1996).

Su metodologia se basa en:
- Potenciar los programas voluntarios.
- Impulsar los programas internos.
- Abordar la calidad producto a producto
- Ciclos de mejora, monitorizacion y disefio de la calidad.
- Formacion.
- Asesoramiento a instituciones.

- Investigacion aplicada a la mejora de la calidad.



Prevencidn de las infecciones del sitio quirdrgico en hospitales del Sistema Nacional de Salud espafiol

Este programa responde a una iniciativa institucional sustentada en el convenio entre
la Consejeria de Sanidad y Politica Social y la Universidad de Murcia, se desarrolla en la
ciudad de Murcia a partir del afio 1994 bajo la direccion de los profesores Pedro Saturno
Hernandez y Pedro Parra Hidalgo, siendo su objetivo potenciar, apoyar y facilitar la creacion
y desarrollo de actividades de gestion de la calidad por los profesionales y centros sanitarios
sustentandose en las actividades de formacion, investigacion y asesoramiento metodoldgico
(Parra, et al. 2004).

Desde su inicio ofrece cada afio una serie de cursos de caracter gratuitos, mediante
convocatoria publica anual a profesionales sanitarios en activo seleccionados de forma
consensuada a través de coordinadores y gerencias. Tiene como objetivo cubrir la ausencia de
formacion metodologica sobre calidad asistencial y con el convencimiento de que la mejora
de la calidad comienza y termina con la formacion. A lo largo de estos veinte afios, se han
impartido 205 cursos, han participado 4.205 alumnos y desarrollado un total de 597 ciclos de
mejora. Su metodologia se basa en la docencia orientada a la solucion de problemas -
Aprender haciendo-, formacion secuencial, utilizacion de casos reales y cercanos y la
exigencia de aplicacion practica de conocimientos adquiridos desarrollando un ciclo de
mejora que permita identificar problemas de calidad, elaborar el disefio de calidad, realizar
una primera evaluacion, introducir medidas correctoras y finalmente reevaluar para
comprobar las mejoras del problema o situacion intervenida (Programa EMCA 2015). En la
siguiente Tabla 1 se presenta el total de cursos impartidos desde el inicio del Programa
EMCA.



Introduccion

Tabla 1. Cursos de formacion realizados Programa EMCA (1994 — 2014)

Evaluacion y Mejora 100 48,78
Basico de Evaluacion y Mejora 1 0,49
Monitorizacion de la Calidad 35 17,07
Protocolos y Vias Clinicas 18 8,78
Disefio de la Calidad 5 2,44
Busqueda de Evidencias 7 3,41
Aplicacion del AEP 2 0,98
Formacion de Formadores 2 0,98
Necesidades y Expectativas 7 3,41
Comunicacion con el Usuario 6 2,93
Certificacion y Acreditacion 1 0,49
Aplicacion del Modelo EFQM 11 5,37
Planes de Calidad 1 0,49
Indicadores de Calidad en el Cuadro de Mando de Organizaciones Sanitarias 1 0,49
Taller: Gestion de la Calidad en Servicios Clinicos 2 0,98
Taller de Seguridad del Paciente y Gestion de Riesgos Clinicos Mediante HFMEA 6 2,93

TOTAL 205

Fuente: Memorias de actividades 20 aniversario del Programa EMCA 2015.

Los cursos mas ofertados y demandados son en orden de frecuencia: Evaluacion y
Mejora de la calidad asistencial, monitorizacion de la calidad y protocolos y vias clinicas. Ello
demuestra el interés de los profesionales por participar en actividades formativas que les

permita poner en practica los conocimientos adquiridos en su lugar de trabajo.

En el afio 1995 en la ciudad de Murcia, se realizé la Conferencia Iberoamericana sobre
Docencia y Calidad en los Servicios de Salud con la coordinacion cientifica del profesor
Pedro Saturno y la coordinacién ejecutiva a cargo de Pedro Parra. En este encuentro se
presentaron veintinueve ponencias relacionadas con la calidad en los servicios de salud y se
centrd en la siguiente tematica: a) formacion; b) capacitacion, docencia y calidad; c) mejora
continua de la calidad; d) investigacion para la calidad, evaluacion y mejora de la calidad, y e)
métodos y actividades para la mejora de la calidad. Como se puede observar destaco el
componente docente. Los ponentes eran de los siguientes paises: Chile, Brasil, Colombia,
Ecuador, Portugal, Estados Unidos, México, Costa Rica, Nicaragua, y Argentina. Y
representantes del territorio espafiol: Pais Vasco, Barcelona, Andalucia y Murcia (Consejeria

de Sanidad y Asuntos Sociales de la Regidn de Murcia 1995).
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En el afio 2009 se publicé la seleccion de los ciclos elaborados por los participantes a
los cursos de Evaluacién y Mejora desde el afio 1999 hasta el 2007. Es oportuno destacar que
es un material que aporta elementos necesarios e imprescindibles para la realizacién de un
ciclo completo de evaluacion y mejora de la calidad asistencial, que sirve de modelo tanto a

profesionales sanitarios como de otras disciplinas académicas (Parra, et al. 2009).

Se presentan ciclos de evaluacion de diversas especialidades médicas con los
siguientes apartados: a) criterios o indicadores para medir la calidad; b) disefio del estudio de
evaluacion del nivel de calidad o causas hipotéticas; ¢) medidas correctoras adoptadas y d)
resultados comparativos del nivel de cumplimiento de los criterios de la primera y segunda
evaluacion, finalizando con el andlisis comparativo de los defectos de calidad relacionados
con los incumplimientos, expresados mediante el Diagrama de Pareto antes y después de la

intervencién realizada.

En el afio 2010 se publico las memorias de investigacion de 70 proyectos financiados
por el Programa EMCA durante doce afios. La informacion de cada proyecto se presenta en
unas fichas - resumen de formato funcional, estructurado en los siguientes apartados: a) datos
basicos del proyecto incluyendo el investigador/a principal, centro de trabajo y ayuda
concedida, entre otros; b) objetivos alcanzados; c) disefio; d) resultados y conclusiones y e€)
publicaciones, comunicaciones, ponencias Yy articulos derivados de la investigacion (Parra, et
al. 2010).

Los proyectos realizados se distribuyen de la siguiente manera: &mbito hospitalario el
54,3%, atencion primaria 20%, universidades 18,6% Yy otros servicios 5,7%. La difusion de
los resultados fue en orden de frecuencia: Congresos de la Sociedad Espafiola de Calidad
Asistencial (41,2%), Sociedad Murciana de Calidad Asistencial (23,1%), revistas cientificas

(11,0%) y a nivel internacional congresos, conferencias y jornadas (8,2%).

Por ultimo, comentar sobre el Master Universitario en Gestion de la Calidad de los
Servicios de Salud de formacion a distancia, llevado a cabo por la Universidad de Murcia,
dirigido por el profesor Pedro Saturno. Las actividades desarrolladas estan centradas en la
gestion de la calidad, docencia e investigacion. Esta estructurado en ocho mddulos y un

trabajo final. Aborda los siguientes contenidos: a) marco conceptual de conceptos y términos



Introduccion

relacionados al tema; b) métodos y herramientas para el desarrollo de ciclos de mejora,
monitorizacién y disefio de la calidad; c) la seguridad del paciente; d) exploracién y medicién
de necesidades, expectativas y satisfaccion, programas externos) y e€) diagnostico

organizacional.

En las trece ediciones ha participado un total de 552 profesionales, y de ellos el mayor
porcentaje corresponde a la nacionalidad espafiola, seguida de la mexicana, portuguesa,

argentina y chilena (Universidad de Murcia 2015).
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Revision y estado actual del tema

2. Revision y estado actual del tema
2.1 La calidad asistencial para la gestion de la calidad

2.1.1 Concepto de calidad

El término calidad estd presente en todos los ambitos ligado a un interés y
preocupacion de la industria, consumidores, usuarios, administradores, gestores, sistema
educativo, sistema de salud, etc. Para tratar de responder a la interrogante ¢qué es calidad? Se
revisaran las definiciones propuestas por algunos autores aplicables a un contexto
determinado. Hay tantas definiciones que no es posible elegir una que cumpla o satisfaga

nuestra necesidad.

Existen tres niveles del concepto de calidad. ElI primero estaria relacionado al
concepto en general de la calidad (aplicable en diversos aspectos de una determinada
actividad industrial o de servicios, ejemplo: calidad de los procesos, organizacion del
personal, etc.), sirve para describir y analizar la calidad de cualquier producto o servicio y
parte de tres componentes que hay que identificar y caracterizar: proveedor, servicio 0
producto que se ofrece y receptor del servicio. El segundo es mas especifico, respecto a lo que
es la calidad de la atencion sanitaria o servicios de salud en donde las razones para la calidad
seria: competencia profesional, trato, tiempo y precio, y el tercero seria para especificar qué es
calidad en relacion a un producto o servicio concreto, aqui se podria hacer referencia a cada
uno de los multiples servicios que ofrecen los diferentes centros sanitarios. En sintesis los dos
primeros niveles permiten orientar, pero no medir. El tercer nivel, es el mas especifico y debe
contemplar los elementos necesarios para medir la calidad, esto implica definir para medir,
medir para determinar como intervenir, e intervenir para mejorar. Estos tres niveles tienen que

ser consistentes entre si (Saturno 2010).
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Figura 1. Los tres niveles del concepto de calidad

v

CALIDAD EN GENERAL

CALIDAD EN LOS SERVICIOS
DE SALUD

CALIDAD EN UN SERVICIO
PARA UN PROBLEMA DE
SALUD CONCRETO

Fuente: Saturno PJ. Marco conceptual para la gestidn de la calidad. En: Saturno PJ, autor. Evaluacion y
Mejora de la calidad en Servicios de Salud. Herramientas para la realizacion de ciclos de mejora en
gestion de la calidad. Murcia: Consejeria de Sanidad y Consumo de la Regién de Murcia; 2010. p. 1-32.
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2.1.2 Concepto general de calidad

Como hemos visto en el apartado anterior, el concepto general de calidad, corresponde
al primer nivel y puede aplicarse a diversos productos o servicios de cualquier actividad o
empresa. Es dificil ofrecer una definicion Unica de lo que significa “calidad”, debido a que
este concepto tiene una perspectiva multidimensional. En el ambito linglistico se define
calidad como la “propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar
su valor”. La finalidad de este concepto es ayudar a distinguir si un producto o servicio es o
no de calidad, que se puede medir y comparar. EI concepto de calidad proviene del latin

qualitas, -atis, y este calco del griego mo10tn¢ (Real Academia Espariola 2001).

Entre los autores méas destacados que han definido el término calidad en el mundo
industrial se encuentra a: Deming, Ishikawa, Juran y Crosby. Segun Deming la calidad debe
ser definida en funcién del sujeto que ha de juzgar el producto o servicio, para €l quien
determina la calidad es la persona que lo obtiene de acuerdo a sus necesidades 0 expectativas
y por lo tanto lo que adquiere lo considerard si es 0 no de calidad (Deming 1989). Para
Ishikawa calidad en su definicién mas estrecha, calidad significa calidad del producto. En su
interpretacion mas amplia, calidad significa, calidad del trabajo, calidad del servicio, calidad
del proceso, calidad de la division, calidad de las personas, incluyendo a los ingenieros,
gerentes y ejecutivos, calidad del sistema, calidad de los objetivos, etc. (Ishikawa 1989).

Juran define la calidad como “idoneidad o aptitud para el uso”, siendo “adecuado para
el uso”, una buena definicion alternativa de la calidad. Para él las instituciones deben
comprometerse a proporcionar servicios o productos a las personas y los mismos deben
responder a las necesidades generales y expectativas del usuario y servir con éxito a sus fines,
es decir, que sirva para lo que esta previsto que sirve. Entiende la calidad como la ausencia de

deficiencias, fallos e imprevistos (Juran 1990).

Crosby considera que la calidad es “Cumplir con los requisitos”. Para él asegurar la
calidad consiste en “hacer que la gente haga mejor todas las cosas importantes que de
cualquier forma tienen que hacer”, con el término “gente” se refiere tanto a la alta gerencia
como a los niveles mas bajos de la organizacion y que “siempre es mas barato hacer las cosas

bien desde la primera vez y no afiade costo al producto o servicio, pero, si se hacen mal, hay

13
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que corregirlas posteriormente, y esto si representa un costo extra para el productor y para el
cliente” (Crosby 1987). Se considera ademas que la calidad es gratis y que al cumplir con los

requerimientos del cliente se obtiene cero defectos (Cubillos y Rozo 2009).

Para Feigenbaum el cliente determina la calidad basado en su experiencia real con el
producto y servicio y, la define como: “la resultante total de las caracteristicas del producto 0
servicio en cuanto a mercadotecnia, ingenieria, fabricacion y mantenimiento por medio de las
cuales el producto o servicio en uso satisfara las expectativas del cliente”. Siendo el objetivo
de la mayor parte de las medidas de calidad determinar y evaluar el grado o nivel al que el
producto o servicio se acerca a su resultante total. Entre las caracteristicas del producto o
servicio destacan: confiabilidad, facilidad, seguridad, mantenimiento y servicio, atractivo. Es
decir el concepto de calidad debe estar orientado a la total satisfaccion del cliente
(Feigenbaum 1994).

Se puede afirmar que hay un esquema béasico subyacente en cada una de las
definiciones anteriores en donde los autores destacan de este esquema tres componentes
principales que hay que identificar y caracterizar: proveedor, servicio o producto que se
ofrece y receptor o usuario del mismo, enfatizando en la satisfaccion del cliente o usuario. Por
lo tanto para que sea un servicio de calidad deberad tenerse en cuenta las necesidades y
expectativas de la persona o personas a las que va dirigido el producto por parte del que
ofrece el servicio y adecuarlo de acuerdo a esas necesidades para que tenga sintonia, siendo la

falta de esa sintonia la responsable de los defectos de calidad (Saturno 2010).
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Figura 2. Esquema bésico para la descripcion y andlisis de la calidad de un servicio o

producto y caracterizar el servicio de alta o baja calidad

SERVICIOS
RECEPTOR
PROVEEDOR _— (usuario o
cliente)
—>

SERVICIOS DE ALTA CALIDAD:
Responden a las necesidades y expectativas de los usuarios

SERVICIOS

e RECEPTOR

PROVEEDOR (usuario o
; O cliente)

SERVICIOS DE BAJA CALIDAD:
No responden a las necesidades y expectativas de los usuarios

SERVICIOS

%—( RECEPTOR
PROVEEDOR (usuario o
- cliente)

Fuente: Saturno PJ. Marco conceptual para la gestion de la calidad. En: Saturno PJ, autor. Evaluacion y Mejora
de la calidad en Servicios de Salud. Herramientas para la realizacion de ciclos de mejora en gestion de la
calidad. Murcia: Consejeria de Sanidad y Consumo de la Regidn de Murcia; 2010. p. 1-32.

En la Tabla 2 se presentan las etapas por las que ha pasado el concepto de calidad en los

diferentes contextos histdricos hasta la actualidad.
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Tabla 2. Evolucion cronologica del concepto de calidad

ETAPA

Artesanal

Revolucién
industrial

Administracion
cientifica

Segunda
Guerra Mundial

Posguerra
Occidente

Posguerra
Japdn

Década de los
sesenta

Década de los
noventa

Actualidad

CONCEPTO

Hacer las cosas bien
independientemente del costo o
esfuerzo necesario para ello.

Producir en grandes cantidades
sin importar la calidad de los
productos.

Técnicas de control de calidad
por inspeccion y métodos
estadisticos, que permiten
identificar los productos
defectuosos.

Asegurar la calidad de los
productos (armamento), sin
importar el costo, garantizando
altos volimenes de produccidn
en el menor tiempo posible.
Producir en altos volumenes,
para satisfacer las necesidades
del mercado.

Fabricar productos bien al primer
intento.

Sistemas y procedimientos en el
interior de la organizacién para
evitar productos defectuosos.

La calidad en el interior de todas
las areas funcionales de la
empresa.

Capacitacion de lideres de
calidad que potencialicen el
proceso.

FINALIDAD

Satisfacer al cliente.
Satisfaccion del artesano, por el
trabajo bien hecho.

Crear un producto Unico
Satisfacer una gran demanda de
bienes.

Obtener beneficios.

Satisfaccion de los estandares y
condiciones técnicas del producto.

Garantizar la disponibilidad de un
producto eficaz en las cantidades y
tiempo requeridos.

Satisfacer la demanda de bienes
causada por la guerra.

Minimizar los costos de pérdidas de
productos gracias a la calidad.
Satisfacer las necesidades del
cliente.

Generar competitividad.
Satisfaccion del cliente.
Prevenir errores.

Reduccién de costos.

Generar competitividad.
Satisfaccion del cliente.
Prevenir errores.

Reduccién de costos.
Participacion de todos los
empleados de la empresa.
Generar competitividad.
Satisfaccion del cliente.
Prevenir errores.

Resolucion sistematica de costos.
Equipos de mejora continua.
Generar competitividad.
Aumento de las utilidades.
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2.1.3 Historia de la calidad asistencial

La antigliedad es considerada el estado embrionario de la calidad asistencial. En este
periodo existen documentos y codigos que demuestran el interés y la necesidad de normalizar
el proceso de la practica médica, la autoria de algunos de ellos es de personajes reconocidos
como el Rey Hammurabi como la Ley del Talion. Como puede apreciarse en las Tablas 3B y
3C los Estados Unidos de Ameérica, es el pais que mas ha contribuido en el desarrollo del
concepto de la calidad asistencial. En la Tabla 3A se exponen los principales aportes de la
antigiiedad y la edad moderna.

Tabla 3A. Historia de la calidad asistencial en la antigtiedad y la edad moderna

EPOCA AUTOR/PAIS Y ANO APORTES
Hammurabi Codigo que establece leyes que regula, penaliza la practica
Babilonia afio 2000 a C. médica y fija honorarios a profesionales de la medicina.
Egipto 2000 a. C. Primeros estandares referidos a la practica médica.
China 1000 a. C. Documentgs con el arte de.la medicina y regulacion de las
competencias de los profesionales.
Hipdcrat .. L L
Antigiiedad Glrzcc’icara es Tratado que explicita normas del ejercicio médico (bases
500 a. C. éticas y legales, vigentes en la actualidad).
Grecia . .. P .
Tratado que estandariza el conocimiento médico de la época.
200 a. C.
Andrés Vesalio
Grecia Publica el primer tratado sobre anatomia humana..
1600
- Publica Political Arithmetic. (Compara la frecuencia de la
William Petty . . . .
Inglaterra mortalidad en los hospitales de Londres y Paris, aplicando un
16g82 razonamiento cuantitativo para determinar los beneficios de

Edad moderna

William Farr. Inglaterra
Marc D’Espine

Suiza

Jacques Bertillon
Francia

1893

Glover

Gran Bretafia

Ignac Filop Semmelweiss
Hungria

1847

Florence Nightingale
Italia
1855

la asistencia sanitaria).
Sistema uniforme de clasificacion de enfermedades,
facilitando el desarrollo de las estadisticas vitales.

Clasificaron las causas de muerte de uso internacional.

Informe de alta hospitalaria (morbi-mortalidad e incapacidad
funcional relacionada con la cirugia).

Lavado de manos incluyendo el cloruro calcico para disminuir
la mortalidad materna debido a la fiebre puerperal.

Andlisis de la mortalidad de soldados de la Guerra de Crimea.
Sistema de Informacidn Sanitaria.

Mejora de practicas quirurgicas y médicas a través de las
estadisticas.

Creacion de departamentos de enfermeria eficaces.

1859: Publicacion de Notas de Hospital y Notas de Enfermeria.

Fuente: Alcazar Casanova F, Iglesias Alonso F. Historia y definicion de la calidad en los servicios sanitarios. En: SESCAM Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha, editor. Manual de calidad asistencial. Castilla-La Mancha: 2009. p. 57-86; Martinez Ramirez A. Historia de
la calidad: antecedentes histéricos, conceptos y definiciones, principales aportaciones. 2010. p. 19-34; Sarria Santomera A. Investigacion
y evaluacidn en servicios sanitarios. 2013.
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Tabla 3B. Historia de la calidad asistencial a principios y mediado de siglo XX

EPOCA

AUTOR/PAIS Y ANO

APORTES

Principios
del siglo XX

Mediados
del Siglo XX

Abraham Flexner
EE. UU.
1910

Ernest Amory Codman
EE. UU.
1912

American College of
Surgeons

EE. UU.

1913

R. 1. Lee y LW. Jones
1933

American College of
Surgeons, American
Hospital Association,
American Medical
Association y Canadian
Medical Association
1951

Cecil C. Sheps
1955

Paul A. Lembcke
1956

Joint Commission on
Accreditation of Healthcare
Organizations

EE. UU.

1960

Avedis Donabedian
Libano
1966

Evaluacion de las escuelas de medicina para la Fundacion Carnegie.
Resultado: reduccién de las facultades de medicina y ajuste de la
relacion entre graduados y estudiantes.

Informe denunciando la pobre calidad de la ensefianza de la
medicina. En 1920: provoco el cierre de 60 de las 155 facultades de
medicina.

Enfoque de resultados de la asistencia sanitaria. (Autorizaciéon o
certificacion a proveedores, acreditacion de instituciones,
comorbilidad, habitos de los pacientes y barreras econdmicas al
acceso a los servicios sanitarios. Fundo el Sistema end result (para
evaluar la calidad).

Propone un “Programa de estandarizacion de los hospitales”
para desarrollar la asistencia de calidad, contemplando cinco
reglas o estandares: calificacién adecuada del personal, calidad
de la documentacién clinica, uso de la documentacion clinica,
calidad del tratamiento que recibe el enfermo y revision de la
asistencia por colegas “peer rewiev”.

Fundamental of Good Medical Care.

Creacion de la Join Commission on Accreditation of Hospital
(JCAH)

Metodologia para evaluar la calidad de la atencién hospitalaria
mediante: andlisis de prerrequisitos para una buena atencion,
indices destinados a medir elementos de funcionamiento,
indices para medir el efecto de la asistencia por los resultados
obtenidos y evaluaciones clinicas cualitativas.

Define la auditoria médica con los principios de objetividad,
posibilidad de comprobacién, uniformidad, especificidad,
pertinencia y aceptabilidad.

Estandares de procesos.

Creacién de Medicare y Medicaid.

Cambio de enfoque del estudio individual de casos e inspeccion,
al andlisis estadistico de patrones.

Evaluacion de la calidad asistencial (basada en la estructura,
proceso y resultado). Se le conoce como el padre de la calidad
asistencial, siendo una de sus aportaciones el componente ético
en las relaciones con la calidad de todos los implicados.

Fuente: Alcézar Casanova F, Iglesias Alonso F. Historia y definicién de la calidad en los servicios sanitarios.
En: SESCAM Servicio de Salud de Castilla-La Mancha, editor. Manual de calidad asistencial. Castilla-La
Mancha: 2009. p. 57-86; Martinez Ramirez A. Historia de la calidad: antecedentes histéricos, conceptos y
definiciones, principales aportaciones. 2010. p. 19-34; Sarria Santomera A. Investigacion y evaluacion en
servicios sanitarios. 2013; Rodriguez Pérez MP, Grande Arnesto M. Calidad asistencial: Concepto, dimensiones
y desarrollo operativo. 2014. p. 1-35.
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Tabla 3C. Historia de la calidad asistencial en los afios setenta, ochenta y noventa

EPOCA AUTOR/PAIS Y ANO APORTES

Creacion de la Professional Standard Review Organization (PSRO) y

EE. UU. el Sistema de Revision por Pares (per review) para que la calidad

1972 de la asistencia prestada por Medicare y Medicaid fuesen:
necesarios segun criterio médico, de calidad segun estandares y lo
mas econdémico posible.
Indicadores especificos para el funcionamiento de todo el sistema

David Kessner sanitario.

1973 Evaluacion de la calidad por el método de trazadores (problemas
especificos de salud).

Afios 70 Australian Council on

Hospitals Standard Acreditacion de los hospitales

Australia Publicacion internacional Australian Quality Review (AQR).

1974

Universidad John Hopkins Publicacion Assessing and improving health care outcomes: The

(Williamson) health accounting Approach to quality assurance.

EE. UU. Circulo de mejora de la calidad (aplicando medidas de mejora y

1978 reevaluacién de resultados).

. .. Performance Evaluation Procedure. Para la aproximacién al

Joint Commission L, L .

EE.UU. resultado de la atencidén sanitaria, basada en el estudio de las
historias clinicas.

N . Estrategia “Salud para todos en el afio 2000”, pretendia en su
Organizacidon Mundial de L . ,
la Salud (OMS) objetivo 31 para 1990 gue todqs los Estados miembros d.eberlan
Ginebra-Suiza tener elaborado mecanismos eficaces para asegurar la calidad de
1980 la asistencia al paciente dentro de sus sistemas de prestaciones

sanitarias.
John E. Wennberg Variabilidad de la practica médica.
EE. UU Estrategia de andlisis de dareas pequefias para estudiar tasas
1982 poblacionales de distribucion y utilizacion de recursos sanitarios.
Afos 80
Knaus
1981 Mortalidad hospitalaria (aspectos de estructura y procesos).
Soqedad ;spanqla de Organiza anualmente un congreso de calidad asistencial, es una
Calidad Asistencial (SECA) . . . . . .
Espafia refer.enc.la nacn.on.al e |ntern‘aC|c.>[1a| en los paises hlspa?nohablantes.
1984 Su principal objetivo es la difusidn de la cultura de calidad.
D. Berwick Promueve el Continuous Quality Improvement (CQl) como modelo
1989 de mejora de la asistencia sanitaria.
Deming EE. UU Finales de los 80: Adaptacidon del modelo de calidad total (Total
Juran, Rumania Quality Management, TQM) al mundo sanitario. La mejora de la
Crosby, EE. UU. calidad requiere un cambio de la cultura de la organizacién.
Programa EMCA Iniciativa institucional para potenciar la implantacion de
" Murcia, 1994 actividades de gestion de la calidad en el Sistema de Salud.
Afos 90 . L
Base de datos nacional de indicadores sobre procesos y resultados.
Joint Commission (Indicator Measurement System).
EE. UU. Conjunto de indicadores: Maryland Association Quality Project, el
1994 Hedis, por la creciente exigencia ciudadana de la calidad
asistencial, y responsabilidad de profesionales y gestores.

Fuente: Alcazar Casanova F, Iglesias Alonso F. Historia y definicién de la calidad en los servicios sanitarios. En:
SESCAM Servicio de Salud de Castilla-La Mancha, editor. Manual de calidad asistencial. Castilla-La Mancha:
2009. p. 57-86; Martinez Ramirez A. Historia de la calidad: antecedentes histdricos, conceptos y definiciones,
principales aportaciones. 2010. p. 19-34; Sarria Santomera A. Investigacion y evaluacion en servicios sanitarios.
2013; Rodriguez Pérez MP, Grande Arnesto M. Calidad asistencial: Concepto, dimensiones y desarrollo
operativo. 2014. p. 1-35. SECA 1984; Parra Hidalgo, et al. 2004.
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2.1.4 El concepto de calidad en la atencién sanitaria

Sobre el concepto de calidad de la atencion sanitaria existe en la literatura multiples
definiciones que responden a interpretaciones diversas acerca de lo que significa la atencion a
las necesidades de los usuarios, ninguna de esas definiciones pueden elegirse y darse por
valida de manera universal, es por ello que conviene elegir el concepto de calidad que mejor
se adapte al entorno en que va a ser aplicado. La calidad de la atencion sanitaria es un tema

tan antiguo como el ejercicio de la medicina.

A continuacion se exponen las principales definiciones que han enriquecido el
concepto incorporando nuevos y variados elementos. En el siglo XX se encuentra entre las
primeras definiciones la de Lee y Jones proponiendo:

“la buena atencion médica se limita a la practica racional de la medicina, sustentada en
las ciencias médicas, hace énfasis en la prevencion, exige cooperacion entre los profesionales
de la medicina y el publico; trata al individuo como un todo, enfatizando que se debe tratar a
la persona enferma y no a la condicién patoldgica; mantiene una relacién cercana y continua

entre el médico y el paciente” (Lee y Jones 1933).

Proponen que: la atenciobn médica correcta se limite a la practica racional de la
medicina; se enfatice la prevencion; exista cooperacién entre la sociedad y los profesionales
de la medicina; se trate al individuo como un todo; relacion cercana entre médico y paciente;
exista coordinacion con trabajo social; exista coordinacion entre los diferentes tipos de
servicios médicos; y que la buena atencion médica significa que la medicina cientifica

“moderna” pueda ser aplicada a todas las personas (Martinez 2010).

A pesar que en esta definicion siguen vigentes los términos y que la medicina
cientifica debe estar al servicio de las personas, no se tiene en cuenta los recursos en las
condiciones economicas actuales de los sistemas de salud de la mayoria de los paises,
teniendo un mayor impacto en paises de Latinoamérica como consecuencia de los recortes y

politicas neoliberales.

Se define la calidad asistencial (quality assurance) como “la medicion del nivel actual

de calidad de los servicios prestados junto con los esfuerzos realizados para modificar la
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provision de estos servicios cuando sea necesario a la luz de los resultados de la medicion
(Vouri 1988).

Palmer propone que la calidad de la atencion sanitaria es “la provision de servicios
accesibles y equitativos con un nivel profesional excelente, optimizando los recursos y
logrando la adhesion y la satisfaccion del cliente” (Palmer 1989). ElI Programa Ibérico
Espafia—Portugal (Programa de cooperacion ibérica para la formacion y puesta en marcha de
actividades de garantia de calidad en atencion primaria) adopta esta definicion “Provision de
servicios accesibles y equitativos, con un nivel profesional dptimo, que tiene en cuenta los
recursos disponibles y logra la adhesion y satisfaccion del usuario”. Esta definicion contiene
los siguientes componentes: nivel profesional o calidad cientifico-técnica, adhesion y
satisfaccion. Incluye también la accesibilidad, equidad y limitacién de recursos existentes que
deberan ser argumentados y definidos por quienes la adopten (Saturno, et al. 1990; Saturno
2014; Parra, et al. 2004).

La Joint Commission on Accreditation of Health Care Organizations de los Estados
Unidos de América, es una de las instituciones de mas prestigio en la materia, y la define de la
siguiente manera: “la calidad es el grado en que la atencion sanitaria incrementa la
probabilidad de obtener los resultados deseados por el paciente y reduce la probabilidad de

resultados indeseables, ofrecidos por la situacion actual del conocimiento” (JCAHCO 2000).

El Instituto de Medicina de Estados Unidos la define como “el grado por el que los
servicios asistenciales incrementan la posibilidad de resultados de salud deseados para
individuos y poblaciones, en concordancia con el conocimiento profesional actual” (IOM
2001).

Para la Organizacion Mundial de la Salud la calidad de la atencion es definida como el
“grado de conformidad con los principios y practicas aceptados (normas), grado de
adecuacion a las necesidades del paciente y grado de consecucion de resultados (efectos
practicos) alcanzables, en correspondencia con la correcta asignacion o uso de los recursos
disponibles. Esto significa que la calidad no equivale a “mads tecnologia”, ni a “tecnologia
superior” o a “mayor coste”. El grado de conformidad con las normas se centra en el

desempefio del proveedor, mientras que el grado de adecuacion a las necesidades del paciente
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indica que este puede presentar trastornos que prevalecen sobre la estricta conformidad con

los procedimientos prescritos” (WHO 2009).

En el concepto de calidad de la atencion sanitaria, se aprecia la importancia de la
relacion de quien brinda la atencién y de quien la recibe (relacion médico paciente) abordando
los problemas de salud encontrados de forma holistica, enfatizando en la condicion humana,
en donde lo fundamental no es la enfermedad sino el enfermo. También se expresa que los
servicios sanitarios deben ser proporcionados con un alto nivel de conocimientos cientificos
por los profesionales a la poblacidon que los necesite para que pueda disponer de ellos en el
momento y lugar que los requiera y tenga satisfaccion con la atencién recibida, sin olvidar la

optimizacion de los recursos.
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2.1.5 Dimensiones de la calidad asistencial

En la Tabla 4 se presentan ocho propuestas de autores e instituciones sobre esquemas

de dimensiones de la calidad asistencial. A continuacion se describen las dimensiones segln

los autores.

Tabla 4. Las dimensiones de la calidad de la atencion segun diversos esquemas

Organizacion

Vuori Nutting et al el Joint Commission Programa liiiice el e e
(componentes) Pfég;r (atributos) Cc:cmmlssmn (componentes) Ibérico Mfg',f/:ne ial Saluq 6
1982 1987 (factores) 1990 1990 ( ) (siglas en inglés
1989 2001 WHO)
2006
Calidad Competencia Competencia _Call,d_ad — —
P . . cientifico-
cientifico-técnica | profesional* profesional — — -
técnica
Accesibilidad | DIStoucion dela f o coginitidad | Accesibilidad/ | Accesibitidad | 999 | Accesibilidad
— * y Equidad asistencia/ Disponibilidad y Equidad Jequidad
integralidad
- Servicio Aceptabilidad/
_ écept_abllld_:%d/ _ Participacion Aceptabilidad Satisfaccion | centradoenel | centradaen el
Satisfaccion - -
paciente paciente
Efectividad Efectividad Efectividad Efectividad Efectividad _ Efectividad Efectividad
Eficiencia Eficiencia Eficiencia Eficiencia Eficiencia _ Eficiencia Eficiencia
Continuidad/ . - - -
Adecuacién — Coordinacién Adecuacion Adecuacion —
— - . Continuidad Continuidad o — —
- - . Eficacia _ _ _ _
. . - Oportunidad/ _ _ -
temporal Oportunidad Accesibilidad
. . - Privacidad . . . .
_ _ _ Confidenciali- _ _ _ _
dad
- - . Seguridad o o Seguridad Seguridad
— — — Apoyo _ _ — —
estructural

* Dimensiones mantenidas en publicaciones posteriores.
Fuente: Saturno PJ. Marco conceptual para la gestién de la calidad. En: Saturno PJ, autor. Evaluacién y Mejora de
la calidad en Servicios de Salud. Herramientas para la realizacion de ciclos de mejora en gestion de la calidad.

Murcia: Consejeria de Sanidad y Consumo de la Region de Murcia; 2010. p. 1-32.

En la Tabla 4 se han descrito las diferentes dimensiones existentes dentro del concepto

de calidad asistencial, algunos autores se refieren a ellas como componentes, atributos o

factores. Las mas frecuentemente mencionadas en las definiciones son: efectividad, eficiencia,

accesibilidad, calidad cientifica-técnico, equidad, aceptabilidad, adecuacion, continuidad y

seguridad. Estas dimensiones deben tomarse en cuenta para definir las caracteristicas
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especificas a utilizar para medir la calidad de un servicio. Existen seis dimensiones
fundamentales de la calidad asistencial: a) la competencia profesional; b) la efectividad; ¢) la
eficiencia; d) la accesibilidad, €) la satisfaccion (o aceptabilidad) y f) la seguridad. Es
recomendable antes de medir identificar la dimension que se ha de medir y entender cada uno
de los conceptos (Palmer 1989; Saturno, et al. 1990; Otero y Saturno 1994; Pineault y Daveluy

1987; Saturno 2010). A continuacion se detalla el significado de cada una de las dimensiones:

La competencia profesional o calidad cientifico-técnica de la atencion es la primera
dimension de la calidad, constituye el nivel de aplicacién méas avanzado de los conocimientos
médicos y la tecnologia disponible actualmente, se considera el objetivo mas comun de los
programas de control de calidad (Vouri 1988). Se define como la capacidad de los proveedores
de la salud de utilizar el mas avanzado nivel de conocimientos existente para producir salud y
satisfaccion a la poblacion atendida. Esta definicién puede referirse a aspectos técnicos o de
relacion interpersonal, por lo que en la mayoria de las definiciones se incluyen. Actualmente es
la dimensién maés estudiada, mejor entendida, la més aceptada y menos discutible de la calidad, y
sobretodo la mas frecuentemente medida para representar la calidad en los servicios de salud, es
sin lugar a duda la dimension central y mas importante. Se puede considerar a nivel individual

(un profesional sanitario) o a nivel de grupo (institucién o sistema sanitario) (Saturno 2010).

Esta dimension representa lo que los profesionales tienen que hacer y cémo hacerlo
tomando en consideracion el cuerpo de conocimientos disponibles, las percepciones, los
datos clinicos de los pacientes, los juicios, razonamientos y decisiones de los médicos, los
procedimientos que utilizan, las intervenciones que aplican, las forma en que los
profesionales mantienen y perfeccionan sus conocimientos y habilidades clinicas (Alcazar e
Iglesias 2009).

La efectividad se refiere a la medida en que una determinada practica o atencion
sanitaria mejora el estado de salud de la poblacion atendida, es decir cuando se consigue lo
que se pretende. El objetivo de un sistema de salud no es solamente generar servicios, sino
mejorar el estado de salud de la poblacion (Saturno 2010; Alcézar e Iglesias 2009). Cuando
se define calidad lo mas frecuente es hacer referencia a la efectividad de la atencion.
Conviene aclarar que se ha confundido y utilizado indistintamente el término efectividad y
eficacia, sin embargo se acepta que la efectividad es “la probabilidad de beneficio de una

tecnologia en condiciones de uso normales”, y la eficacia es “la probabilidad de beneficio
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para los individuos de una poblacion definida a partir de una tecnologia médica aplicada
para un problema médico dado en condiciones ideales de uso” (Office of Technology
Assessment 1978). La efectividad es “la relacion entre el impacto real de un servicio o
programa dentro en un sistema operativo, y su impacto potencial en una situacion ideal”
(Vouri 1988).

La eficiencia se define en términos de la relacion entre coste y producto, es decir, se
corresponde con la provision de un méximo de unidades de productos de atencion sanitaria
por unidad de recursos utilizados, en otras palabras conseguirlo con el menor coste posible.
Por lo tanto es de esperar que a mayor eficiencia de la atencion sea mayor su calidad. Este
término se refiere al nimero de recursos empleados por la atencion sanitaria en relacién con
su efectividad. Una préctica, procedimiento o intervencion seria eficiente cuando se
maximiza los resultados para un determinado nivel de recursos disponibles (Vouri 1988;
Saturno 2010).

La accesibilidad mide la facilidad con la que puede ser obtenida y mantenida la
atencion sanitaria para el paciente superando los posibles obstaculos de tipo geogréfico,
organizacionales, econdémicos, culturales, emocionales y de otro tipo (Saturno 2010).
También se define como la facilidad para obtener y mantener la atencion necesaria para el
paciente. No tiene el mismo significado para todos los individuos porque su definicion
depende de la atencion que se necesita, la que se requiere, la que se busca, la que se
obtiene, y la que se financia (IOM 1990). No es un componente de la calidad, sino que se
encuentra estrechamente relacionada con esta, pero cuando rebasa un nivel determinado
puede provocar una atencion redundante, perjudicial y costosa (Donabedian 1980). La
cobertura es uno de los criterios o indicadores de calidad con mayor frecuencia medido, es
decir si la atencion sanitaria llega 0 no a quien la necesita y cuando la necesita. La
accesibilidad es la posibilidad de que un consumidor obtenga los servicios que necesita, en
el momento y lugar donde lo necesita, en suficiente cantidad y a un coste razonable (Vouri
1998).

La satisfaccion se define como “la medida en que la atencién sanitaria y el estado de
salud resultante cumplen con las expectativas del usuario” (Saturno y Parra 1995; Saturno
2010). Es necesario tener en cuenta la percepcion del usuario y sus reacciones ante la

atencion recibida. En la Tabla 5 se muestran las distintas definiciones de calidad y se
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observa que esta dimension se incluye o confunde con el concepto mas amplio de
aceptabilidad o el concepto méas reciente de “atencion centrada en el paciente”.
Independientemente de si se llama satisfaccion, accesibilidad o “atencidon centrada en el
paciente”, de lo que se trata es de tener en cuenta la manera en que la atencion es percibida
y protagonizada por el usuario y sus reacciones como consecuencia de ello. La mayoria de
las definiciones dan un lugar relevante a esta dimension al evaluar la calidad (Saturno
2010).

La satisfaccion también conocida como aceptabilidad, es la medida en que la
atencion sanitaria y el estado de salud resultante satisface a la poblacion que la recibe, es
decir que cumple las expectativas de los pacientes o usuarios (calidad percibida) y la
satisfaccion del profesional que se relaciona con la opinion que los propios profesionales
tienen sobre los medios y condiciones en que se desarrolla su trabajo (expectativas de las
condiciones laborales y de los usuarios, y que éstas afectan en su quehacer profesional y,
finalmente en la calidad de la asistencia (Saturno 2010; Alcédzar e Iglesias 2009). La
satisfaccion del consumidor se relaciona con los servicios recibidos, con los profesionales y
con los resultados de la asistencia sanitaria y la satisfaccion del profesional se refiere a las

condiciones de trabajo (Vouri 1988).

La adecuacion (appropriateness) de esta dimension no existe una definicion
operativa uniforme. En la lista de la JCAHO (Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations) de Estados Unidos de Ameérica, la adecuacion es la medida en
que la atencién se corresponde con las necesidades del paciente, es decir, adecuado como
sindnimo de correcto, conveniente 0 necesario para el problema concreto que es atendido.
Es un concepto que parece muy dificil de separar a la hora de ser medido, del concepto de
calidad cientifico técnica o competencia profesional (Saturno 2010). La adecuacion es “la
relacion entre la disponibilidad de los servicios y las necesidades de la poblacion” (Vouri

1988).

La continuidad se considera la dimensién mas compleja de conceptualizar y medir,
sobre ella existen muchas versiones diferentes. La conceptualizacibn mas prevalente y
atractiva, parece ser la que propuso Shortell: “la medida en que la atencién necesaria se

provee de una forma ininterrumpida y coordinada”, en cierto modo equivalente a lo que se
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ha llamado accesibilidad interna (Saturno 2010). Esta referida al tratamiento del paciente

como un todo, en un sistema de asistencia integrado (Vouri 1988).

La seguridad es la ultima de las dimensiones que se ha hecho explicita en las
definiciones de calidad de los servicios de salud. Su relevancia en la actualidad se basa en los
datos que se hicieron puablicos en Estados Unidos y después en otros muchos paises,
demostrando en qué medida los servicios de salud pueden ser la causa directa de dafio evitable
en el paciente. La definicion inicial de la seguridad por el IOM en 2001, fue la ausencia de
lesiones a causa de la atencidn sanitaria que se supone debe ser beneficiosa. La seguridad es
“la reduccion del riesgo de dafios innecesarios hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a
las nociones colectivas de los conocimientos del momento, los recursos disponibles y el
contexto en el que se prestaba la atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar
tratamiento o de dispensar otro” (WHO 2009). Esta dimension esta intimamente ligada a la
calidad cientifico-técnica. En la actualidad la definicion méas aceptada de seguridad no es solo

la ausencia de lesiones.

El Instituto de Medicina de los Estados Unidos de América ha realizado la propuesta
mas reciente de la clasificacion de las dimensiones de la calidad, sus definiciones pueden
verse en la Tabla 5. Es necesario aclarar que estas dimensiones se refieren a la atencion
sanitaria individual, no a las poblaciones o comunidades. En la actualidad el siguiente
esquema de clasificacion esté sirviendo para desarrollar indicadores que permitan monitorizar

la calidad de los servicios de salud (Saturno 2010).

En la Tabla 5 se incluyen esquemas que contienen dimensiones, atributos o factores

de la calidad diferentes a los comentados anteriormente.
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Tabla 5. Las seis dimensiones clave de la calidad (IOM 2001)

Dimension Definicion

Seguridad Ausencia de lesiones a causa de la atencion sanitaria que se supone
debe ser beneficiosa.

Provision de servicios, basados en el conocimiento cientifico, a todos los

Efectividad que pueden beneficiarse de ellos, y evitar proveer servicios a aquellos
que probablemente no se beneficiaran de ellos (evitar sub y sobre
utilizacidn respectivamente).

Provisién de atencidn sanitaria que es respetuosa con y que responde a

rvici T . .
Se ¢ c;) | las preferencias individuales, necesidades y valores del paciente,
ntr n . ] .
ce ) adoene asegurando que los valores del paciente guian todas las decisiones
paciente clinicas.
Oportunidad Reduciendo las esperas y, a veces perjudiciales, retrasos tanto para los
gue reciben como para los que proveen la atencidn sanitaria.
Eficiencia Evitando el desperdicio de equipamiento, insumos, ideas y energia.
Provisién de servicios que no varian en calidad segun caracteristicas
Equidad

personales tales como género, etnia, localizacién geografica y estatus
socioecondémico.
Fuente: Saturno PJ. Marco conceptual para la gestidn de la calidad. En: Saturno PJ, autor. Evaluacién y Mejora

de la calidad en Servicios de Salud. Herramientas para la realizacion de ciclos de mejora en gestion de la
calidad. Murcia: Consejeria de Sanidad y Consumo de la Regién de Murcia; 2010. p. 1-32.
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2.2 La seguridad del paciente

2.2.1 Definiciones de seguridad del paciente

En los ultimos quince afios organizaciones internacionales preocupadas por el impacto

del incremento de los efectos adversos en el sistema de salud y su repercusion en la atencion

de salud proporcionada a los pacientes, realizan publicaciones donde el tema central es la

seguridad. En la Tabla 6 se presenta la definicion de cinco organizaciones.

Tabla 6. Definiciones de seguridad del paciente

Organizacion

Definicion

IOM EE. UU.
AHRQ EE. UU.
JCAHO EE. UU.

Reino

NPSA

Unido
Ginebra
OoMS
Suiza

“Ausencia de lesiones a causa de la atencién sanitaria que
se supone debe ser beneficiosa”.

“Conjunto de estructura o procesos organizacionales que
reducen la probabilidad de eventos adversos resultantes de
la exposicion al sistema de atencidn médica a lo largo de
enfermedades y procedimientos”.

“Seguridad se refiere a la reduccion de los riesgos vy
constituye una dimensidn primordial para alcanzar patrén
en la asistencia, considerando las necesidades vy
expectativas del paciente, garantizando calidad”.
“Identificacidn, analisis y gestion de los riesgos e incidentes
relacionados con pacientes, para hacer el cuidado de los
mismos mas seguros y minimizar los posibles danos”.
“Reduccion del riesgo de dafio innecesario asociado a la

atencioén sanitaria hasta un minimo aceptable”.

Fuente: Instituto de Medicina 2001; Agency for Health Care Quality and Research 2001; Joint Commission for
the Accreditation of Health Care Organization 2003; Agencia Nacional para la seguridad del paciente (NPSA)
Sistema Nacional de Salud (NHS) Reino Unido 2006; Organizacion Mundial de la Salud 2009.

En las definiciones anteriores aparecen una serie de términos orientados a la

prevencion de posibles dafios ocasionados durante la asistencia sanitaria: “ausencia de
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2 13 2 13 2 (13

lesiones”, “eventos adversos”, “reduccion de riesgos”, “gestion de riesgos” y “ausencia de

dafio real o potencial”.

2.2.2 Modelos explicativos de los accidentes en seguridad del paciente

a) Modelo del queso suizo

Este es un modelo clésico ideado por James Reason, en el se observa graficamente el
papel que juegan los factores predisponentes como los errores humanos o los fallos del
sistema. Se representan, como lonchas de queso, las barreras del sistema sanitario para reducir
los riesgos o peligros de las actividades sanitarias y evitar la aparicion de efectos adversos en
el paciente, sus agujeros representan sus imperfecciones. Se produce el efecto adverso cuando
se origina un alineamiento simultaneo de los fallos de las barreras, esto puede ocurrir con

mayor o menor frecuencia (Aranaz, et al. 2008).

Figura 3. El modelo de queso suizo en la produccién de accidentes de J. Reason

Fallos humanos y del sistema

.

} Peligros

j g
Dafios o Defensas del sistema

Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ 2000; 320:769.

b) Modelo de seguridad del paciente en siete pasos
La Agencia Nacional para Seguridad del Paciente (NPSA 2005) del Sistema Nacional

de Salud (NHS) de Reino Unido propone este modelo para mejorar la seguridad de los

pacientes y describe siete pasos para la mejora continua.
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¢) Modelo del movimiento medioambiental

Este modelo es producto de la sensibilizacion que ha hecho el movimiento
medioambiental a la poblacion mundial en temas relacionados con la contaminacion o el
calentamiento global, de el puede aprenderse algunos principios aplicables a las cuestiones de
seguridad clinica de los pacientes: a) tener una vision de conjunto sobre los factores que
afectan a la seguridad (pensar globalmente); b) necesidad de fijar objetivos concretos en
centros, y servicios y actuar localmente (a pie de cama del paciente); c) alinear de forma
inevitablemente agendas locales, autonémicas, nacionales e internacionales, y d) necesidad de

aplicar los principios de sensatez, sostenibilidad y perseverancia (Aranaz, et al. 2008).

d) Modelo yin y el yang

Este modelo es un concepto que surge de la filosofia oriental que se fundamenta en la
dualidad de todo lo existente en el universo. Aplicandolo a la seguridad clinica el yin se
corresponde con la adversidad y el yang a la seguridad. Ambos no son conceptos distintos
sino situaciones de un “continuo” de mayor o menor grado de riesgo para el paciente. El
riesgo y la seguridad forman un equilibrio dinamico representado por la linea sinuosa que los
separa: cuando uno aumenta, el otro disminuye. El riesgo y la seguridad pueden transformarse
en sus opuestos. En el riesgo hay seguridad y en la seguridad hay riesgo, representado al
incluir un nucleo del opuesto. Esto refuerza la idea de que es dificil hallar una préactica
sanitaria inocua y que en el estudio del riesgo es posible encontrar medidas de mejora o de

minimizacién del mismo (Aranaz, et al. 2008).

Seguridad Adversidad

Figura 4. Seguridad y adversidad: el yin y el yang de los servicios sanitarios

En la Tabla 7 se presentan los esquemas de: Reason, Van der Shaaf, Bathles y Lilford
y Saturno. Reason explica la aparicion de un efecto adverso como el resultado de la alineacion

de defectos o agujeros en las diversas barreras de estructura o procedimientos que hubiesen
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podido evitarlo. Van der Schaaf, sobre todo Battles y Lilford, incorporan a la distincion bésica

entre fallo humano y fallo del sistema, el esquema de estructura, proceso y resultados de

Donabedian, donde los fallos latentes corresponden al proceso y a la estructura, denominados

en estos esquemas, fallos técnicos y fallos organizacionales. En resumen: el error humano

puede ser consciente (intencional) o inconsciente (no intencional), y este ultimo puede

producirse por problemas de conocimiento, habilidades (ambos relacionados con la

formacion) o por simple descuido, lapsus, etc. Los fallos latentes pueden deberse a disefios

inexistentes o inadecuados del proceso encausado, 0 a problemas estructurales en los que se

incluirian los relativos al equipamiento, la organizacion (incluida la cultura) y la cantidad,

cualidad y organizacion personal (Saturno 2014).

Tabla 7. Modelos para explicar y analizar las causas de los incidentes de la seguridad

J. Reason

o Fallo activo (error humano)
- Accidn correcta mal ejecutada
- Accidn correcta o inadecuada
- Trasgresion consciente de la norma

« Fallo latente (fallo del sistema)

JB. Battles
RJ. Lilford

e Fallo humano

Van der Schaaf PJ. Saturno

e Fallo humano
- No intencional:
- Conocimiento
- Habilidades
- Descuidos
- Intencional (trasgresion)

¢ Fallo humano

e Fallo organizacional e Fallo de « Disefio de proceso:
proceso. - Defectuoso
- Inexistente

e Estructura:
- Equipamiento
- Organizacion
- Personal (cantidad,
cualidad, organizacion)

« Fallo técnico o Fallo técnico

Fuente: Saturno PJ. Seguridad del paciente. Marco conceptual. Enfoques y actividades. En: Manual del Master
en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de Murcia; 2014. p.1-34.
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Tabla 8. Siete pasos para la mejora continua de la seguridad del paciente

1. Construir una cultura de seguridad.

2. Liderazgo del equipo de personas.

3. Integrar las tareas de gestion de riesgos.

4. Promover que se informe.

5. Involucrar y comunicarse con pacientes y publico.
6. Aprender y compartir lecciones de seguridad.

7. Implementar soluciones para prevenir dafos.

Fuente: Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente. Sistema Nacional de Salud. La seguridad del paciente
en 7 pasos. Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid; 2005; Aranaz J, et al. Marco conceptual de la seguridad
clinica del paciente. En: Fundacion MAFRE. Instituto de prevencién y medio ambiente, editor. Gestién sanitaria
calidad y seguridad de los pacientes. Diaz de Santos; 2008 p 7- 12; Saturno PJ. Seguridad del paciente. Marco
conceptual. Enfoques y actividades. En: Manual del Master en gestion de la calidad en los servicios de salud.

Murcia: Universidad de Murcia; 2014. p.1-34.

La creacion de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente fue acordada por los
paises miembros de la Organizacion Mundial de la Salud, sus actividades e iniciativas

suponen un liderazgo importante sobre el tema (OMS 2002).

En la Tabla 9 se presenta el resumen de los 10 hechos traducidos del inglés por
Saturno, sobre seguridad del paciente con los argumentos que justifican una atencion
prioritaria a los temas de seguridad tanto de los paises desarrollados como los de en vias de

desarrollo.

33



Prevencidn de las infecciones del sitio quirdrgico en hospitales del Sistema Nacional de Salud espafiol

Tabla 9. Traduccion de los 10 Hechos sobre Seguridad del Paciente, segun la Alianza
Mundial de Salud (OMYS)

1. La seguridad del paciente es un problema serio y global de salud publica. Un nimero creciente de paises ha venido
reconociendo la importancia de mejorar la seguridad del paciente en los ultimos afios. En 2002, los paises miembros
de la OMS acordaron la creacion de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente.

2. Los estudios realizados estiman que la atencidén hospitalaria produce resultados adversos (dafio) en uno de cada 10
pacientes en paises desarrollados.

3. La posibilidad de efecto adverso (dafio) en pacientes hospitalizados es mayor en los paises en vias de desarrollo. En
algunos de ellos se ha estimado que es hasta 20 veces mayor que en paises desarrollados.

4. En cualquier momento que se considere, se estima que 1,4 millones de personas en todo el mundo sufren infecciones
adquiridas en los hospitales. El lavado de manos es la medida mas importante para reducir las infecciones asociadas a
la atencidn sanitaria y desarrollo de resistencias en los microbios.

5. Al menos el 50 % del equipamiento médico en los paises en vias de desarrollo no se puede utilizar total o
parcialmente. Con frecuencia no se utiliza debido a la falta de las habilidades técnicas o infraestructura necesarias.
Como resultado, ciertos procedimientos diagndsticos o de tratamiento no pueden realizarse. Esto lleva a diagndsticos
o tratamientos deficientes que afectan a la seguridad de los pacientes y pueden llegar a producir dafios severos o
muerte.

6. En algunos paises, la proporcion de inyecciones administradas con jeringas o agujas sin esterilizacion llega al 70 %. Ello
expone a millones de personas a infecciones. Cada afo, las inyecciones no seguras causas 1,3 millones de muertes,
sobre todo por agentes patdgenos transmitidos por la sangre tales como los virus de las hepatitis By Cy VIH.

7. La cirugia es una de las actuaciones mas complejas de los servicios de salud. Mas de 100 millones de personas
requieren tratamiento quirdrgico cada afio. Los problemas asociados con la seguridad en cirugia en paises en
desarrollo suponen la mitad de los efectos adversos evitables que conducen a muerte o discapacidad.

8. Los beneficios econdmicos de mejorar la seguridad de los pacientes son muy convincentes. Los estudios realizados
muestran que los costes adicionales asociados a hospitalizacidn, infecciones, pérdidas de salarios, discapacidad y
gastos médicos, suponen en algunos paises entre 6 y 29 billones de délares USA al afio.

9. Las industrias con una percepcion mas alta de riesgo, tales como la aviacién y las plantas nucleares, tienen unos
estandares de seguridad mucho mejores que los servicios de salud. Hay una probabilidad de 1 por 1.000.000 de sufrir
dafio por volar en aviones, mientras que ésta es de 1 por 300 por recibir atencién sanitaria.

10. La experiencia de los pacientes y su salud estan en el centro del movimiento por la seguridad del paciente. La Alianza
Mundial por la Seguridad del Paciente trabaja con 40 “campeones” que han sufrido los efectos de la falta de
seguridad de la atencién sanitaria, para ayudar a hacer los servicios de salud mas seguros en todo el mundo.

Fuente: Saturno PJ. Seguridad del paciente. Marco conceptual. Enfoques y actividades. En: Manual del Master en gestion de
la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de Murcia; 2014. p.1-34.
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2.2.3 La seguridad del paciente como dimension de la calidad

En la literatura antigua se encuentran los términos “primero no hacer dafio” (primum
non nocere), “iatrogenia”, “principio de beneficencia” y el “principio de no maleficencia”.
(Rancich, et al. 1999). Todos estos términos alertan a los profesionales de la medicina a no
producir dafio de forma intencionada a los pacientes durante las intervenciones realizadas en
el ejercicio de la profesion. Entendiendo por no hacer dafio, a las distintas actuaciones del
profesional sanitario en su relacién directa con el paciente: comunicacion, exploracion fisica,
exploraciones complementarias, prescripcion de medicacion, haciendo énfasis en los posibles
efectos secundarios, secreto profesional, solicitar su autorizacién y conformidad para los
procedimientos a realizar, cirugia correcta, en sitio correcto, profilaxis antibidtica adecuada,

etc.

En la historia de la medicina se ha comprobado un interés y preocupacion sobre la
seguridad del paciente, aunque no se conocia con este término. En la antigliedad, ya existian
documentos entre los que se puede citar el Cédigo de Hammurabi, donde aparece una serie de
leyes relacionadas con la actuacion del médico y/o cirujano y la forma de sancién econémica
y/o mutilacion en caso de causar dafio al paciente y retribucion en caso de salvarle o curarle
(Franco 1962).

Hipdcrates es considerado el padre de la medicina actual. El juramento hipocratico
estd considerado la norma mas antigua de autorregulacién del ejercicio de la medicina desde
el seno de la propia profesion. Obliga ante todo al autocontrol, asi como a la vigilancia a fin
de evitar o paliar los efectos y las secuelas indeseables derivadas de la practica médica. Esta
norma ha perdurado en el transcurso del tiempo y se ha actualizado en la actualidad y
desarrollado en los codigos de la ética médica y la deontologia profesional (Arrizabalaga
2007).

En el documento del Juramento Hipocratico, considerado el primer codigo de moral de
la ética profesional, manifiesta dos principios éticos: el de beneficencia al sefialar que “al
visitar una casa entraré en ella para el bien de los enfermos...” y el principio de no

maleficencia cuando expresa que ‘“se mantendrd al margen de dafos voluntarios y actos
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perversos”. Un punto central que lo define es el beneficio del paciente por encima de todo en

el ejercicio profesional del médico (Rancich, et al. 1999).

La seguridad del paciente es la dltima dimension incorporada de forma explicita al
concepto de calidad. Gracias a los estudios epidemioldgicos sobre los efectos dafiinos
innecesarios que puedan derivarse de la atencidn sanitaria, es que la seguridad del paciente se

ha convertido actualmente en una prioridad de los sistemas de salud a nivel mundial.

Cabe senalar que lo que caracteriza a la seguridad, es su enfoque en la ausencia de
dafio o riesgo de dafio producido por la propia asistencia sanitaria, por encima de las
dimensiones tradicionales de la calidad. Las otras dimensiones tradicionales se centran el
hacer lo correcto y a tiempo para conseguir los méximos niveles posibles de beneficio y
satisfaccion para el paciente. EI campo de estudio de la seguridad lo constituyen los incidentes
que causan darfio, los fallos de la atencion que pueden potencialmente causarlo, los efectos
adversos, la evitabilidad de situaciones y los procedimientos potencialmente dafinos. ;Cuéles
son los fallos que deben evitarse en el campo de la seguridad? Todos aquellos referidos a la
iatrogenia y el efecto adverso o dafio innecesario. En la Alianza Mundial de la OMS creada en
el afio 2002, se amplia el concepto de seguridad incluyendo el riesgo innecesario 0 aumentado

de que este dafo se produzca aunque no llegue a producirse (Saturno 2014).

¢ Qué hacer para mejorar la seguridad del paciente a nivel hospitalario? Por ejemplo, si
el objetivo es la prevencién de la infeccidn del sitio quirargico los profesionales sanitarios
deberan contar con protocolos y normas de actuacion que les permita la toma de decisiones
basadas en recomendaciones avaladas por la evidencia cientifica: cumplir con las
recomendaciones de las normas de lavado de manos, prescribir y administrar correctamente la
quimioprofilaxis antibidtica, controlar la normotermia en algunas intervenciones quirurgicas
sobre todo aquellas superiores a dos horas de duracion, preparar adecuadamente la piel y

mucosas del paciente previo a la cirugia, etc.

Entre las definiciones y conceptos que se manejan en el campo de la seguridad del
paciente se encuentra que cuando la definicién de seguridad se centraba en la produccion de
dafio, el téermino principal era evento adverso, actualmente es incidente de seguridad que

integra los siguientes términos: error, evento adverso y casi errores. En la Tabla 10 se
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exponen los distintos términos y definiciones a utilizar en el campo de la seguridad del

paciente con sus observaciones y/ aclaraciones.
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Tabla 10. Seguridad en servicios de salud. Principales términos y definiciones

Término

Definicion

Observaciones

(Equivalente en inglés)

Seguridad del paciente (patient | Reduccion del riesgo de dafio | Incluye situaciones con  riesgo

safety) innecesario asociado a la atencion | aumentado, se produzca o no dafo.
sanitaria, a un minimo aceptable

Incidente de seguridad (patient | Un evento o circunstancia que pudo | Es el término mas global, en

safety incident) haber producido, o que produjo, dafio | consistencia con la definicion de
innecesario a un paciente. seguridad.

Error
(error)

Fallo en la implementacion de una
accion prevista (planned action), o la
aplicacion de una accion o plan de
accidn incorrecto (incorrect plan).

También se definen como errores de
comisiéon (hacer algo incorrecto) o de
omision (no hacer lo que deberia
hacerse). Se entiende que los errores
son intrinsicamente involuntarios; si
se cometen deliberadamente son
violaciones (violation) de las normas o
procedimientos.

Evento adverso
(Adverse event, harmful incident)

Un incidente de
produce dafio.

seguridad que

Es el tipo de incidente al que se ha
prestado mas atencidn hasta ahora.

Factor contribuyente
(contributing factor)

Una circunstancia, accion o influencia
que puede haber formado parte del
origen o desarrollo de un incidente, o
del aumento de riesgo de incidente.

Amplia y se diferencia del concepto de
causa. Un “factor contribuyente”
puede no ser suficiente para causar un
incidente.

Riesgo de dafio

Circunstancia, agente o acciéon que

“Riesgo de dafio”, es solo una

o repara de forma continua los
incidentes de seguridad (incidents) y
los riesgos de dafio (hazards).

(Hazard) puede potencialmente producir dafo. propuesta de traduccién. No existe
una palabra en castellano que
responda al concepto de “hazard”.
Otra posibilidad de traduccion seria
“riesgo de peligro”.

Riesgo La probabilidad de que ocurra un | Es un término mas global que

(Risk) incidente. “hazard”.

Resiliencia El grado en que un sistema u | El término “resiliencia” no figura en el

(Resilience) organizacion previene, detecta, mitiga | diccionario de la RAE (Real Academia

de la Lengua Espafiola). Sin embargo
esta llamado a ser un concepto central
en el campo de la seguridad del
paciente, puesto que resume los
principales objetivos de la gestion de
esta dimension de la calidad.
Significados sinénimos aunque
ambiguos y poco precisos, son
“resistencia” y “poder de
recuperacion”. El término “resilience”
es utilizado profusamente en la
literatura cientifica.

Reaccidn adversa
(Adverse reaction)

Dafio inesperado producido por un
tratamiento justificado.

Es un término y aclaracién necesaria.
No seria en sentido estricto un
incidente de seguridad, una vez que el
tratamiento esté plenamente
justificado 'y la  reaccidon sea
completamente inesperada.

Efecto secundario
(Side effect)

Efecto conocido de un tratamiento
diferente del principal o deseado.

Se entiende que el efecto principal es
lo suficientemente beneficioso como
para arriesgarse a que se de el
secundario, que habra que controlar.

Fuente: Saturno PJ. Seguridad del paciente. Marco conceptual. Enfoques y actividades. En: Manual del Master
en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de Murcia; 2014. p.1-34.
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Los profesionales sanitarios al igual que los gestores comparten preocupaciones
diarias relacionadas con: a) los efectos indeseables de los medicamentos; b) las infecciones
nosocomiales; c¢) las complicaciones del curso clinico y d) los errores diagnosticos y
terapéuticos. El término sucesos adversos en el area de la atencion sanitaria son aquellos
acontecimientos relacionados con el proceso asistencial que tienen o pueden tener
consecuencias negativas que afectan la salud del paciente como son la lesion, la incapacidad,
la prolongacion de la estancia hospitalaria o la muerte. Los sucesos adversos incluyen los
incidentes o sucesos que son susceptibles de provocar un dafio en otras circunstancias y los
efectos adversos que efectivamente han provocado una lesion. Algunos de estos sucesos

pueden ser evitables y otros son inevitables (Iglesias, et al. 2010).
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2.2.4 Iniciativas internacionales en la seguridad del paciente

En las ultimas dos décadas, ha aumentado el interés por todos los aspectos

relacionados con la seguridad del paciente evidenciandose en el aumento de publicaciones,

estrategias, asambleas, conferencias, programas, iniciativas, etc. Todo ello ha permitido

enriquecer el conocimiento cientifico. La disponibilidad actual de los usuarios a las

tecnologias les permite disponer rapidamente de informacién para reclamar una mejor

atencion de los servicios sanitarios que reciben. A continuacion se hard una resefia de las

principales organizaciones y sus aportes a la tematica de la seguridad del paciente:

1.

40

El Instituto de Medicina de Estados Unidos publicé el libro “To err is Human:
building a safer health system” (errar es humano: construyendo un sistema de salud
seguro), con esta publicacion el problema de la seguridad adquiere una dimension
mundial al hacer evidente los problemas de seguridad como consecuencia de la
atencion hospitalaria. Se enfoca en los resultados de los efectos adversos como
consecuencia de los multiples fallos que pueden originarse en el complejo sistema
sanitario actual, y que son prevenibles en un alto porcentaje. Realiza una serie de
recomendaciones a las organizaciones de atencién de salud y a los profesionales que
les permita mejorar los conocimientos sobre la seguridad a través del liderazgo,
investigacion, herramientas y protocolos, notificar de forma obligatoria los errores
para identificarlos y aprender de ellos, notificar voluntariamente, mejorar los
estandares y expectativas de desempefio, acciones de las organizaciones de
supervision, gremios profesionales y compradores de la atencién de salud e

implementar précticas seguras (I0M 1999).

La Organizacién Mundial de la Salud, en la 55% Asamblea Mundial de la Salud,
aprobd la Resolucion WHAS5:18, donde insta a los Estados Miembros a atender el
“problema de la seguridad del paciente”, y fortalecer “sistema de base cientifica
necesario para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencion sanitaria,
en particular la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia”.
También se pide a la direccion general de la organizacion (OMS) definir normas y
directrices mundiales para desarrollar “sistemas de notificacion, la adopcion de
medidas preventivas y la aplicacion de medidas de reduccion de los riesgos”, fomentar

la creacién de politicas avaladas cientificamente, apoyar los esfuerzos de los Estados
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Miembros para la promocion de la cultura de la seguridad, alentar las investigaciones e

informar sobre los avances al Consejo Ejecutivo (OMS 2002).

3. EIl National Quality Forum en su informe de consenso, describe y especifica de forma
exhaustiva “30 practicas seguras”, basadas en evidencia de su efectividad para reducir
riesgos de lesiones asociados a la atencion sanitaria. Se organizaron en cinco grupos
para mejorar la seguridad del paciente: a) crear una cultura de seguridad; b) adecuar la
capacidad del servicio a las necesidades del paciente; c) facilitar la adecuada
transferencia de informacion y una clara comunicacion; d) adoptar practicas seguras
en situaciones clinicas especificas o para procesos especificos de cuidados, y e)

incrementar la seguridad en el uso de medicamentos (NQF 2003).

En su informe del afio 2006 las 30 practicas se organizaron en siete grupos para
mejorar la seguridad del paciente: a) crear y mantener una cultura de seguridad; b)
consentimiento informado, respetando los deseos del paciente y su intimidad; ¢) coincidencia
de las necesidades de la asistencia sanitaria con la capacidad del servicio; d) gestion de la
informacién y la continuidad de la asistencia; €) manejo de la medicacion; f) prevencién de
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria y g) adoptar practicas en situaciones clinicas

especificas o para procesos especificos de cuidados (NQF 2006).

En el afo 2009 este mismo organismo en un reporte de consenso desarrolld “34
précticas seguras”, que fueron aprobadas para la actualizacion del 2009. Las practicas se
organizaron en siete categorias para mejorar la seguridad del paciente: a) crear y mantener
una cultura de seguridad; b) el consentimiento informado, el tratamiento de soporte vital, la
divulgacion, y el cuidado del cuidador; c) el cuidado de la salud necesita un servicio con
capacidad de entrega; d) facilitar la transferencia de informacion y clara comunicacién; e) la
administracion de medicamentos; f) la prevencion de infecciones asociadas a la asistencia y g)
practicas para condiciones especificas. La practica segura sobre “higiene de manos” aparece
con el nimero 19, se recomienda que esta practica incluya todos los siguientes elementos:
poner en préactica en todos los CDC directrices con categoria de evidencias IA, IB o IC,
fomentar el cumplimiento de las directrices de los CDC con categoria de evidencia Il y
asegurar que todo el personal sepa lo se que espera de ellos en lo que respecta a la higiene de
manos y garantice su cumplimiento. Esta practica se recomienda para todos los niveles

sanitarios donde se atiende pacientes y la atencion que se le brinda en el domicilio.
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La practica numero 22 “prevencion de la infeccion en el sitio quirargico” con las
siguientes especificaciones adicionales (administrar agentes antimicrobianos para la profilaxis
en un procedimiento o enfermedad de acuerdo con las normas y basadas en la evidencia para
las mejores précticas; administrar la profilaxis antimicrobiana intravenosa dentro de una hora
antes de la incision para maximizar la concentracion en el tejido (dos horas se permitio la
administracion de vancomicina y fluorquinolonas); suspender el agente antimicrobiano
profilactico dentro de las 24 horas después de la cirugia (dentro de las 48 horas es permisible
para procedimientos cardiotorécicos); se enfatiza que el rasurado es un método inadecuado de
depilacion. Se recomienda mantener la temperatura > 36,0 ° C inmediatamente después de la
cirugia colorrectal. EI control durante el postoperatorio inmediato de la glucosa en sangre para

pacientes sometidos a cirugia cardiaca (NQF 2009).

4. La Organizacién Mundial de la Salud, en su Asamblea Mundial celebrada en Washington
Distrito Central de Estados Unidos, crea la iniciativa “World Alliance for Patient Safety”

(Alianza Mundial para la seguridad del paciente), bajo el lema “Primero no hacer dafio”

(OMS 2004).

En la Tabla 11 se exponen las areas de accion implementadas por la OMS.
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Tabla 11. Areas de accion del Programa para la Seguridad del Paciente de la OMS

¢ Retos Globales para la Seguridad del Paciente
o Primer reto (2005-2006) “Una atencion limpia es una atencion mas segura”.
o Segundo reto (a partir de junio de 2008): “La cirugia segura salva vidas”.

e Pacientes por la Seguridad del Paciente: moviliza en todo el mundo a los pacientes,
ya sea a nivel individual o colectivo, para que participen en las actividades de mejora
de su propia seguridad.

e Investigacion para la Seguridad del Paciente: promueve estudios sobre prevalencia
de efectos adversos, métodos de evaluacion de los mismos en paises en vias de
desarrollo, y herramientas de medicion. A partir de junio de 2008 inicié un programa
de financiacion de pequefios proyectos de investigacion para incrementar la capacidad
investigadora en esa &rea.

e Taxonomia para la Seguridad del Paciente: elabora normas aceptables a escala
internacional para recopilar, codificar y clasificar los acontecimientos adversos y los
cuasi-errores.

e Tecnologia para la Seguridad del Paciente: enfocada a dominar y encontrar
oportunidades para la contribucion de nuevas tecnologias a la mejora de la seguridad
del paciente.

e Soluciones para la Seguridad del Paciente: difunde en todo el mundo intervenciones
de probada eficacia para la mejora y coordina las futuras iniciativas internacionales de
busqueda de soluciones.

e “High 5s”: trata de diseminar las mejores précticas para el cambio en la préctica
clinica, de los equipos y organizaciones, para la mejora de la Seguridad del Paciente.

e Notificacion y aprendizaje: genera instrumentos y orientaciones para desarrollar
sistemas de notificacion sobre seguridad del paciente y mejorar los existentes en los
paises.

e Gestion del Conocimiento: trabaja con los estados miembros y partners para recoger y
compartir globalmente el conocimiento sobre seguridad del paciente.

e Eliminacidn de las infecciones asociadas a catéter venoso central: asegurar la réplica
de los resultados obtenidos en Michigan, USA, para eliminar este tipo de infecciones a
nivel mundial, particularmente en pacientes de Unidades de Cuidados Intensivos.

e Educacion para una atencion sanitaria mas segura: desarrollo de una guia curricular
para los estudiantes de medicina y otras profesiones sanitarias.

e Premio de Seguridad: establecer un reconocimiento internacional para la excelencia en
el campo de la seguridad del paciente, para que actue a favor del cambio y la mejora en
este campo.

e Lista de comprobacion (Medical checklists): tras el éxito de la Lista de Comprobacién
para Cirugia, se esta trabajando en listados de chequeo adicionales (Trauma, parto).

Fuente: Saturno PJ. Seguridad del paciente. Marco conceptual. Enfoques y actividades. En: Manual del master
en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de Murcia; 2014 p.1-34.
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En la Tabla 12 se resumen las soluciones para la seguridad del paciente que recogen
propuestas de intervencion en un total de nueve areas especialmente problematicas
identificadas por grupos de expertos que no siempre estan avaladas por la evidencia cientifica,
sin embargo goza del consenso de opinion de expertos, liderados por la Joint Commission de

Estados Unidos de América.

Tabla 12. Soluciones para la seguridad del paciente. Programa para la seguridad del

paciente de la Organizacion Mundial de la Salud

Problema

Acciones sugeridas

Evidencia

Medicamentos
diferentes con

1. Asegurarse de que las organizaciones sanitarias identifican y

gestionan activamente los riesgos asociados con este tipo de
medicamentos (se mencionan siete recomendaciones).

2. Incorporar educacion sobre este problema en los curricula y
formacion continuada de las profesiones sanitarias.

nombres 3. Asegurarse de que las organizaciones con responsabilidad en el | Consenso y
parecidos o abastecimiento de medicamentos consideran este problema (se | opinion de
aspecto mencionan dos recomendaciones). expertos

parecido 4. Defender y promover a nivel nacional e internacional la

eliminacion de nombres y aspectos parecidos en medicamentos
diferentes.

5. Colaborar en la estandarizacion universal de los nombres de
medicamentos.

1. Asegurarse de que las organizaciones sanitarias tiene formas
sistematicas para prevenir este problema (se mencionan nueve

Consenso de

recomendaciones). expertos e
Identificacion | 2. Incorporar formacion sobre los procedimientos para | informes de
de pacientes | comprobar/verificar la identidad de los pacientes en las casos de
actividades de orientacion y formacion continuada. reduccién de
3. Educar a los pacientes sobre la importancia y relevancia de su errores
correcta identificacion.
1. Asegurarse de que las organizaciones sanitarias implementan
formas estandarizadas para la comunicacion en las transiciones
Comunicacion (se mencionan cuatro recomenda_cioqes). o Cops_e,nsoy
en las 2. Asegurarse de que Ia.s, organizaciones sanl.tarlas m_1p|ementan opinion de
transiciones _5|stemas-(,je comunicacion al alta hospitalaria que incluyen la exper-tosy
informacion relevante. varios
(entre turnos o = ] X
3. Incorporar formacion sobre este problema en los curricula y en estudios

servicios)

la formacién continuada.
4. Promover la comunicacion entre organizaciones que prestan
servicios simultaneamente (en paralelo) al mismo paciente.

descriptivos

Consenso de

- . L expertos
Intervencion | 1. Establecer este problema como prioridad, con la participacion anélliosis de {os
quirdrgica activa de los profesionales de base. Ventos
correctaenel | 2. Asegurarse que las organizaciones sanitarias tienen protocolos centinela de
sitio correcto | sobre este tema (se mencionan tres recomendaciones). la Joint
Commission
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Continuacién

Problema
Control de las

Acciones sugeridas

1. Asegurarse que las organizaciones sanitarias tiene sistemas

Evidencia

soluciones gue promueven préacticas seguras (se describen nueve de ellas) | Consenso de
concentradas de | en relacion a estos medicamentos (se mencionan nueve expertos
electrolitos recomendaciones).
1. Asegurarse que las organizaciones sanitarias tiene sistemas Estudios
estandarizados para recoger y documentar informacién sobre .
Asegurarse - , - comparativos
. - todas las medicinas que se estdn tomando (se mencionan nueve
informacion recomendaciones) no controlados
correcta sobre ' sobre

medicacién en
transiciones

2. Asegurarse gue las organizaciones sanitarias tiene politicas y
procedimientos claros sobre este tema (se mencionan siete
procesos o procedimientos).

programas de
reconciliacion

entre niveles . . de la
3. Incorporar formacion sobre el tema en los curricula y la A
ot . medicacion
formacion continuada.
1. Asegurarse que las organizaciones sanitarias tiene sistemas y
Evitar procedimientos para evitar este problema (se mencionan seis
conexiones recomendaciones). .
equivocadas de | 2. Incorporar formacién sobre el tema en la orientacién y Consejo de
) ) . - o expertos
catéteres e formacidon continuada de los trabajadores sanitarios.
intubaciones | 3. Promover la compra de tubos y catéteres disefiados para
prevenir conexiones equivocadas.
1. Promover el uso de instrumental de un solo uso para
inyectables.
2. Desarrollar programas de formacion sobre este tema para los
Utilizacién de | trabajadores sanitarios, evaluando la efectividad de esta Opinién de
instrumentos | formacion. expertos,
para 3. Proveer educacion a los pacientes y sus familias. COoNsenso e
inyecciones de | 4. Identificar e implementar practicas seguras para la gestion de informes de
un solo uso estos residuos. casos
5. Promover préacticas seguras y presupuesto para la compra de
equipamiento. Considerar la implementacion de sistemas “sin
agujas”.
Mejorar la 1. Promover la adherencia a la higiene de manos como una
higiene de prioridad de la organizacion. Estudios
manos para 2. Adoptar a nivel de pais, region, y centro sanitario las nueve | epidemiol6gicos
prevenir las recomendaciones de la guia de OMS sobre higiene de manos en y clinicos
infecciones atencion sanitaria. experimentales,
asociadas a la | 3. Producir localmente la formula descrita en el documento de | y consenso de
atencion OMS, en los lugares en donde no haya acceso a la solucion expertos
sanitaria alcohdlica o resulte demasiado costosa.

Fuente: Saturno PJ. Seguridad del paciente. Marco conceptual. Enfoques y actividades. En: Manual del Master

en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de Murcia; 2014. p.1-34

5. European Commission - DG Health and Consumer Protection y la Présidence

luxembourgeoise du Conseil de 1’Union européen (La Comision Europea - Direccion

General de Salud y Proteccion del Consumidor y la presidencia luxemburguesa del

Consejo de la Union Europea) consensuaron la declaracion “Patient security: making
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it happen” (Seguridad del paciente-jHaciendo que ocurral-), en 2005 donde se recomienda
a las instituciones europeas: a) establecer un foro de la Union Europea (UE) con la
participacién de todos los organismos mas importantes en el tema para discutir las
actividades europeas y nacionales con respecto a la seguridad del paciente; b) trabajar en
alianza con la OMS para lograr un acuerdo comun sobre cuestiones de seguridad del
paciente, y establecer un banco de la UE de soluciones con estdndares y ejemplos de
buena préctica; c) crear la posibilidad de establecer mecanismos de apoyo a las iniciativas
nacionales teniendo en cuenta que el programa de la seguridad del paciente se encuentra
dentro de la DG Health and Consumer Protection; d) asegurar que las directivas y
recomendaciones de la UE con respecto a los bienes y los servicios relacionados tengan en
consideracion la seguridad del paciente; e) motivar el desarrollo de estandares
internacionales para la seguridad y desempefio aplicable a la tecnologia médica y f)
asegurar que los marcos reguladores de la UE mantengan la privacidad y confidencialidad
del historial del paciente con los mejores intereses del paciente, mientras que al mismo
tiempo la informacion relevante del paciente se encuentre rapidamente accesible a los

profesionales sanitarios (European Commission 2005).

6. La Conferencia de Varsovia da bienvenida al llamamiento: “Recomendacion del
Consejo del Comité Europeo de Ministros de Miembros de Estados en el manejo de la
seguridad y calidad en la salud con un abordaje de sistemas” (“Recommendation of
the Council of Europe Committee of Ministers to Member States on management of
safety and quality in healthcare, a systems approach”). Las areas importantes a abordar
fueron: a) desarrollar una cultura de seguridad del paciente con enfoque de sistemas;
b) establecer sistemas de reportes para el aprendizaje y las actuaciones; ¢) implicar a
pacientes/ciudadanos en el proceso de la mejora de la seguridad del paciente (Council
of Europe 2005). Y para el afio 2006 las areas anteriormente mencionadas forman
parte del marco politico de la seguridad del paciente que se modificaron en los
siguientes aspectos: a) promover la cultura de seguridad del paciente en todos los
niveles de la salud; b) tener una aproximacion proactiva y preventiva en el disefio del
sistema de salud para la seguridad del paciente; c) hacer de la seguridad del paciente
una prioridad de liderazgo y de gestion y d) enfatizar la importancia del aprendizaje de

los incidentes ocurridos en la seguridad del paciente (Council of Europe 2006).
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2.2.5 Experiencias desarrolladas en Espafia por el Sistema Nacional
de Salud

Tabla 13. Estudios espafioles sobre la frecuencia de eventos adversos en diferentes
ambitos asistenciales

Ambito EA .
Recogida de Tipo de MBIo EA mas % EA

Estudio total (%

. frecuentes prevenibles
pacientes)

Medicacion
Cohortes (37,4%),
ENEAS 2005 hist6ricas 24 Hospitales 9,3% IAAS (25,3%) 50%
Procedimientos
(25%).
Medicacion
(47,8%)
Peor curso
APEAS 2007 Prevalencia 48 Centros AP 10,11%o0 GO AL 70%
enfermedad de
base (19,9%)
Procedimientos
(10,6%).
Residencias y Cuidados,
EARCAS 2010- 2011 Cualitativo centros Medicacion
sociosanitarios IAAS.
Cuidados (26%)
SYREC Cohortes 79 ucl/ o IAAS (24%)
2007 prospectivo 76 Hospitales —— Medicacion
(12%)
Proceso de
atencion
L (46,2%),
EVADUR 2009 Prospectivo 213 fgr\el::c?:sde 7,2% Medicacion 70%
(24,1%) y
Procedimientos
(11,7%).

60%

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema
Nacional de Salud. 2015. Periodo 2015-2020.
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Tabla 14. Hallazgos de estudios realizados en Espafia sobre errores de medicacion y
eventos adversos por medicamentos

De un 1,4% a un 5,3% de los pacientes hospitalizados sufrieron durante su estancia hospitalaria
eventos adversos motivados por errores de medicacion. Los principales tipos de errores que
causaron estos eventos adversos fueron la falta de prescripcion de un medicamento necesario, la
prescripcion de dosis incorrectas o de un medicamento inapropiado, el seguimiento insuficiente del
tratamiento y las interacciones entre medicamentos.

Se estima que se producen una media de 17 errores al dia por cada 100 pacientes hospitalizados
(16% en la prescripcion, 27% en la prescripcion/validacion, 48% en la dispensacién y 9% en la
administracion). El 85% no alcanzaron al paciente y sélo el 0,35% causaron dafios. La omision fue
el error mas frecuente en todos los procesos.

Las tasas de error en la administracion y preparacion de medicamentos oscilan, segun un estudio
multicéntrico observacional, entre el 18,2% y el 33,4% (excluyendo los errores por retraso en la
administracion.

Mas del 50% de los pacientes ancianos polimedicados puede sufrir errores de conciliacion en el
ingreso o en el alta hospitalaria. Los tipos de errores mas frecuentes son la omision de
medicamentos y la diferencia en las dosis o en la pauta.

Los errores de medicacion motivaron entre un 4,7% y un 5,0% de los ingresos hospitalarios en
unidades médicas. Los principales tipos de errores identificados fueron, la prescripcion de un
medicamento inapropiado o de dosis elevadas, el seguimiento inapropiado, la falta de adherencia y
la automedicacion inapropiada.

El coste estimado en 2011 para el SNS de los eventos adversos evitables relacionados con la
medicacion en pacientes hospitalizados, mas los que motivaron el ingreso hospitalario y consultas a
urgencias seria de 1.779 millones de euros aproximadamente (lo que representaria un 2,9% del
gasto sanitario del SNS).

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema
Nacional de Salud. 2015. Periodo 2015-2020.

En el afio 2007 se llevd a cabo el proyecto construccién y validacion de indicadores de
buenas préacticas sobre seguridad del paciente, desarrollado por el Ministerio de Sanidad y
Consumo de Espafia con la colaboracion de la Universidad de Murcia, bajo la direccion
cientifica del profesor Pedro Saturno Hernandez, en una red de hospitales publicos. Se tom6
como referencia el documento Safe Practices for Better Health Care, producido por el
National Quality Forum de Estados Unidos, convirtiendo en indicadores las 30 “buenas
practicas” recomendadas en el mismo. Incluyo la construccion de indicadores de estructura y
proceso, pilotaje de las correspondientes herramientas y estrategias de medicién, valoro la
fiabilidad de los indicadores, y un manual de recomendaciones metodoldgicas sobre

estrategias de medicion para uso rutinario (Saturno, et al. 2008).
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2.3 Los protocolos clinicos o guias de practica clinica

2.3.1 Concepto de protocolo clinico o guias de practica clinica

La atencidn sanitaria al paciente en sus componentes de: promocion, prevencion,
curacion, rehabilitacion y tratamiento, requiere de parte de los profesionales sanitarios la
utilizacion de herramientas o recursos que les orienten la toma de las mejores decisiones
fundamentadas en la evidencia cientifica disponible que le permita atender sus necesidades de
forma inmediata, debiendo actuar muchas veces bajo condiciones de incertidumbre debido a
las caracteristicas inherentes de atencidon (teniendo siempre presente que ‘“no existen
enfermedades sino enfermos”) y que el ser humano es un ser biopsicosocial, en donde los
aspectos psicologicos y de su entorno juegan un papel fundamental en el desarrollo de su
enfermedad. En la practica clinica se presenta frecuentemente una gran variabilidad de las
actuaciones obligando a los profesionales sanitarios a esforzarse continuamente para tomar las
mejores decisiones que les permita disminuir al maximo la posibilidad de error (entendiendo
por “error”, a la accién no intencionada deliberadamente por parte del personal sanitario en

sus multiples intervenciones).

Por todo ello, la protocolizacion estd considera como una actividad de disefio,
planificacién o desarrollo de la calidad. ;Qué se necesita para disefiar la calidad? Se requieren
tres elementos fundamentales o claves relacionados con: el paciente, la necesidad a satisfacer
y los resultados a obtener, esto quedaria expresado de la siguiente manera: a) se debera definir
los resultados a conseguir con relacion a las necesidades y expectativas del cliente para el que
se elabora o crea el producto o servicio; b) analizar y utilizar toda la evidencia cientifica
disponible y/o investigar y subrayar los puntos no conocidos; c¢) disefiar las caracteristicas
concretas del producto o del servicio en cuestion y d) producir el resultado deseado en los
usuarios. El objetivo de un protocolo es conseguir que lo se quiere realizar se haga de forma
correcta en todas las ocasiones en que se aplique, su disefio para obtener el mejor resultado
posible aumentando la efectividad, la eficiencia y la satisfaccion para prevenir los posibles

problemas de calidad (Saturno 2009).
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a) Concepto de protocolo clinico

En la Region de Murcia el Grupo de Evaluacion y Mejora de los Protocolos Clinicos
en el afio 1998 integrado por profesionales de primaria y hospitalaria coordinado por el
profesor Pedro Saturno, propuso la siguiente definicion de protocolo o guia de préctica clinica
(Saturno y Saura 1998).

“es un instrumento de disefo de la calidad de la atencion que explicita las normas de
actuacion que ayudan a profesionales y usuarios a decidir de la forma més efectiva, eficiente y
satisfactoria posible, frente a problemas especificos de promocidn, prevencion, restauracion
de la salud, sirviendo ademas como guia para la evaluacion de la calidad en los casos en los
que el protocolo sea aplicable”. La definicion establece tres caracteristicas generales:

19) Instrumento de disefio de la calidad.

2%) Facilitar la toma de decisiones a profesionales y usuarios frente a problemas
especificos. (Es la mas importante y la mas ampliamente reconocida e incluye a su vez cuatro
elementos: 1) explicita normas de actuacion; 2) ayuda en la toma de decisiones; 3) versan
sobre problemas de salud especificos; y 4) es una herramienta de cooperacion entre
profesionales y usuarios.

3% Guia para la evaluacion de la calidad.

En el portal de Murcia Salud esta disponible otra definicién de protocolo “documento
dirigido a facilitar el trabajo clinico, elaborado mediante una sintesis de informacion que
detalla los pasos a seguir ante un problema asistencial especifico. Esta consensuado entre los
profesionales, con cardcter de “acuerdo a cumplir” y se adapta al entorno y a los medios

disponibles” (Guia Salud 2012).
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b) Concepto de Guias de Practica Clinica

El concepto de protocolo clinico aparece en la literatura cientifica bajo una serie de
términos siendo el Gltimo y mas extendido el de Guia de Préactica Clinica (GPC), propuesto
por el Instituto de Medicina de los Estados Unidos. Independientemente de la distinta
terminologia utilizada presentan los siguientes elementos comunes: son instrumentos que
facilitan la toma de decisiones que disminuyen la incertidumbre y la variabilidad clinica.
Todos los sinénimos con que aparecen las GPC han motivado un progresivo interés a los
involucrados en la atencién sanitaria: a) proveedores; b) legisladores; c) planificadores y d)
gestores. Resumiendo: La protocolizacién y los protocolos clinicos en la actualidad son un
tema polémico debido a la ausencia de un claro, adecuado y aceptado marco conceptual y
metodoldgico (Saturno 2009).

El Instituto de Medicina de los Estados Unidos define las guias de practica clinica
como: “Una exposicion de principios o recomendaciones desarrolladas sistematicamente, para
facilitar la toma de decisiones apropiadas en la atencion a los pacientes en situaciones clinicas
especificas” (IOM 1990). La nueva definicion de guias de practica clinica es definida como
las “declaraciones que incluyen recomendaciones dirigidas a optimizar el cuidado del paciente
que estdn basadas en una revision sisteméatica de la evidencia y una evaluacion de los

beneficios y los dafios de las distintas opciones de cuidado” (IOM 2011).

Se aprecia en estas definiciones que en su origen las guias de practica clinica aparecen
como orientaciones limitadas al ejercicio exclusivo de la medicina. Intentan disminuir la
incertidumbre del clinico a la hora de la toma de decisiones y dan un nuevo protagonismo a
los pacientes, ofreciéndoles la posibilidad de participar de forma maés activa e informada en
las decisiones que afectan a su salud, directamente con el profesional sanitario (Casariego, et
al. 2006). Sin embargo, con el transcurso del tiempo han ido amplidndose a todo el quehacer

sanitario, hasta la vision actual que es multiprofesional y, también de procesos multiples.

En la literatura cientifica se dispone de una serie de definiciones de instituciones,
autores aislados o grupos acerca del concepto de protocolo clinico. En la Tabla 15 se resume
los resultados de la revision sobre el tema realizada por Saturno. Para facilitar su lectura se

ordend la informacion por término mas frecuentemente citado y afio.
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Tabla 15. Procedencia y terminologia de las definiciones de protocolo ordenadas por

término empleado

Marder RJ, 1990

RAND Co.

Mittman et al, 1992

Sahpiro DW, Lasker RD, Bindman AB,
Lee PR, 1993

Grol et al, 1993

National Library of Medicine
Cahn MA, 1994

Walter RD et al, 1994

Rodriguez Artalejo F, Ortin V, 1988

Lleras S, 1992

Oxford Health Care Management Institute
Dukes J, 1993

Word Organizations of General Family
Practitioners (WONCA)
Bentzen N (ed.), 1995

Gonzalez Dagnino, 1990

Murillo, 1994

RAND Co.
Leape, L, 1990

Institute of Medicine (I0OM)
Field M, Lohr K (eds.)
1990-1992

American Medical Association (AMA)
Kelly, 1990-1992

Harvard Community Health Plan
Gottlieb LK, Margolis CZ Schoenbann SC,
1990

Eddy DM, 1990

American Academy of Family Physicians
Wall Em, 1993

Bergman R, 1994

Guias de préactica
(Practice guidelines)

Protocolo clinico
(Clinical protocol)

Protocolo

Guias de practica
clinica

Parametro de préactica
(Practice parameters)

Algoritmos clinicos
(Clinical algorithms)

Politicas de practica
(Practice Policies)
Politica de practica
clinica (Clinical
Policies)

Guias clinicas
(Clinical guidelines)

+ Conjunto de criterios

+ Algoritmos

+ Estandares

+ Criterios

+ Indicadores

+ Protocolos clinicos
+ Algoritmos clinicos
+ Parametros de
practica

+ Guia

+ Estandar

¢+ Pardmetro de
préctica

+ Politica de practica

+Algoritmo clinico

+ Protocolos

+ Estandares

+ Pardmetros de
préctica

+ Protocolos

+ Algoritmos

+ Estandar de
practica

+ Indicadores

+ Guias de préactica

+ Politica de practica
+ Estandares de préctica

+ Opciones de practica
+ Normas

+ Estandares de préactica
+ Criterios clinicos

+ Algoritmo

+ Recomendaciones
+ Guia de atencion al
paciente

+ Perfil de atencion

+Algoritmos clinicos
+Criterios de revision
+Medidas de actuacion

+ Parametros de préactica
+ Normas de practica
+Politicas de practicas

+ Guia de préctica clinica

+ Estandares de préactica

+ Protocolos
+ Parametros de practica

clinica

Fuente: Modificado de Saturno PJ. Protocolizacion de actividades. Guias de practica clinica. Conceptos y caracteristicas En:

Manual del master en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia; Universidad de Murcia; 2009. p. 1-36.

Como se observa en la Tabla 15 el término mas frecuentemente empleado es “guias de

practicas clinicas”, seguido del de “protocolo clinico”. En cuanto a los términos citado como
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concepto sindénimos, si se ordenan queda de la siguiente manera: “parametros de practica”,

29 ¢ 29 <¢ 29 ¢

“estandares de practica”, “algoritmos”, “politicas de practicas”, “protocolos” y “criterios”.

2.3.2 Atributos de los protocolos

El IOM, al exponer su definicion de guias de préctica clinica, identifica ocho atributos
que debe cumplir para su evaluacion, expuestos en la Tabla 16, los primeros cuatro hacen
referencia al contenido de los protocolos: 1) validez; 2) fiabilidad; 3) aplicabilidad y 4)
flexibilidad clinica. Los cuatro restantes estan relacionados con el proceso de desarrollo o con
la presentacion de los protocolos: 5) claridad; 6) proceso multidisciplinario; 7) revision

programada y 8) la documentacion.
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Tabla 16. Caracteristicas de un buen protocolo clinico segun el IOM y su significado
para la evaluacién

N° Caracteristica

Significado

Cuando el protocolo se sigue, deben conducir a los resultados previstos.

1 Validez Puede evaluarse indirectamente considerando la relacion entre la
evidencia cientifica y las recomendaciones del protocolo, y la calidad y
la forma de evaluar la evidencia cientifica que se cite en el documento.

1. Con la misma evidencia cientifica y métodos de desarrollo del

2 Fiabilidad/ protocolo, otro grupo de expertos produciria las mismas

Reproductibilidad fecOMendaciones. - : :
2. En circunstancias clinicas semejantes, el protocolo es interpretado y
aplicado de la misma manera por distintos profesionales.

Aplicabilidad Los grupos de pacientes a los que es aplicable un protocolo deben estar

3 clinica bien definidos, al nivel de especificacion que permita la evidencia
clinica y cientifica.

4 Flexibilidad Deben especificarse las excepciones conocidas y esperadas, en las que
las recomendaciones no son aplicables.

) El lenguaje utilizado no debe ser ambiguo, cada término debe definirse

5 Claridad con precision, y deben utilizarse métodos de presentacion ldgicos y
faciles de seguir.

El proceso de elaboracién de los protocolos debe incluir la participacion
Proceso de los grupos a quienes afecte. Esta participacion puede consistir en
6 T formar parte de los paneles que desarrollan los protocolos, aportar
multidisciplinario . . . .
evidencias y puntos de vista a estos paneles, y revisar los borradores de
los protocolos.
Revision
. Los protocolos deben incluir informacion sobre cuando deben ser
7 explicitamente revisados para determinar la introduccién de modificaciones, segln
planificada nuevas evidencias clinicas o cambios en los consensos profesionales.
Los procedimientos seguidos en el desarrollo de los protocolos, los
8 Documentacién participantes implicados, la evidencia utilizada, las asunciones Yy

razonamientos aceptados, y los métodos analiticos empleados, deben ser
meticulosamente documentados y descritos.

Fuente: Saturno PJ. Protocolizacién de actividades. Guias de préactica clinica. Conceptos y caracteristicas En:
Manual del master universitario en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de
Murcia; 2009. p. 1-36.

Saturno ha identificado catorce atributos, ocho de los cuales son los incluidos en el
listado propuesto por el IOM. En la Tabla 17 se explica el significado practico de cada uno de

los catorce atributos agrupados en seis elementos de la definicion de la que se derivan.
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Tabla 17. Los atributos de un buen protocolo clinico y su relacion con los elementos de
su definicion

- Validez
- Fiabilidad

- Revision planificada

1. Instrumento de disefio de la calidad

- Acreditacion*
o > - Normativo y explicito*
2. Explicita normas de actuacion :
- Modelaje adecuado*
- Flexibilidad
- Claridad del lenguaje
3. Ayuda a la toma de decisiones - Légica*
- Claridad estructural*
- Manejabilidad*
4. Frente a todo tipo de problemas - o
. » - - Aplicabilidad clinica
especificos de atencion sanitaria
5. Cooperativo para profesionales y - Procesos multidisciplinarios
usuarios - Documentacion
’ > Validez, aplicabilidad clinica, fiabilidad,
6. Guia para la evaluacion de la : _ - :
normativo y explicito, flexibilidad, claridad de

calidad . : -
lenguaje, claridad estructural, I6gica.

*: Atributos no contemplados explicitamente en el esquema del IOM.

Fuente: Saturno PJ. Protocolizacion de actividades. Guias de practica clinica. Conceptos y caracteristicas En:
Manual del master en gestion de la calidad en los servicios de salud. Murcia: Universidad de Murcia; 2009. p. 1-
36.
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2.4 La evaluacion de los protocolos

2.4.1 Evaluacion de la calidad formal

En 1990 la Unidad Docente de Medicina Preventiva y de Salud Pablica de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Murcia inicié una linea de investigacion sobre protocolos
clinicos, constituyendo para ello un grupo de trabajo (Saura y Saturno 1996). Este grupo se
llamo “Grupo de Evaluacion y Mejora de los Protocolos Clinicos de la Region de Murcia”,
integrado por profesionales sanitarios del “Grupo de Primaria” y el “Grupo Hospitalaria”,
estos dos grupos tenian un coordinador. La coordinacion general estaba a cargo del profesor

Pedro Saturno.

En el afio 1997 se realizo la evaluacion de los protocolos clinicos (Guias de Practicas
Clinicas) de los hospitales publicos de Murcia y en 1998 se inicio el proyecto de evaluacion
de contenido de los protocolos clinicos y el proyecto de evaluacion de fisioterapia (nacional)
(Saturno 2002).

a) Programa EMCA. 25 criterios para evaluar la calidad formal de un protocolo
Para la evaluacion de los protocolos clinicos o guias de practicas clinicas, el Grupo de
Evaluacién y Mejora de los Protocolos Clinicos y el Programa EMCA de la Region de

Murcia, propuso 25 criterios para la evaluacion de la calidad formal. En la Tabla 18 se

presenta los atributos, significado y criterios.
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Tabla 18. Atributos, significado y criterios de evaluacion de la calidad formal de un

protocolo

Atributos

Significado

Criterios

Aplicabilidad clinica

Flexibilidad

Fiabilidad/
Reproducibilidad

Documentacién

Validez

Manejabilidad

Claridad del texto

Claridad estructural

Modelaje adecuado

Revision
programada

Proceso
multidisciplinario

Légica

Acreditacion

Establece normas

Describe la poblacidn hacia la
que va dirigida el protocolo.

Determina qué circunstancias
excepcionalizan la aplicacion
del protocolo.

Valora la posibilidad de que el
protocolo sea elaborado o
interpretado de forma similar
para similares circunstancias.
Describe las fuentes utilizadas
para el desarrollo del
protocolo, asi como la
metodologia empleada.

Describe las evidencias
cientificas que justifican las
recomendaciones. Su
presencia indica que cuando el
protocolo se aplica, hay una
alta probabilidad de alcanzar
los resultados previstos.

Determina el grado de
sencillez y rapidez de revision
y consulta del documento.
Identifica la ambigliedad de la
terminologia utilizada y la
legibilidad del documento.
Establece una organizacion
grafica de las actuaciones.
Identifica los sistemas de
registro de las actuaciones
propuestas por el protocolo.
Delimita la actualizacién o el
periodo de vigencia del
protocolo.

Identifica la participacion de
profesionales y usuarios en la
elaboracidn del protocolo.

Valora la secuencia temporal
de las actuaciones propuestas
por el protocolo.

Determina el refrenado
administrativo e institucional
del protocolo.

Establece qué hacer y quién
debe hacerlo.

1- El protocolo define la poblacion a la que se aplica.

2- El documento proporciona informacidn especifica sobre las situaciones en las cuales
no debe aplicarse el protocolo en su totalidad.

3- El documento proporciona informacion especifica sobre aquellas situaciones en las
cuales no deben aplicarse determinadas recomendaciones del protocolo.

4- El protocolo considera, en algin momento del proceso, las preferencias del
paciente.

5- En el documento consta que los aspectos relativos a las cuestiones cientifico-
técnicas del mismo han sido revisados por expertos independientes.

6- En el documento consta que los aspectos relativos a las cuestiones cientifico-
técnicas del mismo han sido sometidas a pretest o pilotaje.

7- El protocolo describe, especificamente el método empleado para identificar y
revisar las evidencias cientificas en las que se fundamenta.

8- Constan las referencias de las fuentes de informacion utilizadas en el desarrollo del
protocolo.

9- Las fuerza en las evidencias cientificas en las que se basan las recomendaciones del
protocolo, se apoyan en datos cuantitativos.

10- El protocolo describe cualitativamente los beneficios para la salud esperados de su
aplicacién.

11- El protocolo describe cuantitativamente los beneficios para la salud esperados de
su aplicacién.

12- El protocolo describe cualitativamente los riesgos para la salud esperados de su
aplicacién.

13- El protocolo describe cuantitativamente los riesgos para la salud esperados de su
aplicacién.

14- El protocolo describe cualitativamente los costes esperados de su aplicacion.

15- El protocolo describe cuantitativamente los costes esperados de su aplicacion.

16- El protocolo presenta un indice paginado.

17- El protocolo presenta las paginas numeradas.

18- El protocolo es legible (las paginas estan completas, no hay nimeros de pagina
la reprografia es de buena calidad).

19- El protocolo contiene diagramas de flujo o algoritmos.

20- El protocolo describe, delimita o especifica el sistema de registro de datos.

21- El protocolo especifica su fecha de edicién/ publicacién.

22- El protocolo prevé una fecha de revision del mismo o indica cual es su periodo de
vigencia.

23- En el documento consta que se ha tenido en cuenta, durante el proceso de
elaboracién del protocolo, la opinién de los profesionales de la unidad que deben
aplicarlo.

24- En el documento consta que se ha tenido en cuenta, durante el proceso de
elaboracién del protocolo, la opinion de los profesionales de otras unidades,
relacionadas o de apoyo, para su aplicacion.

25- En el documento consta que se ha tenido en cuenta, durante el proceso de
elaboracién del protocolo, la opinién de los usuarios/pacientes hacia los que va
dirigido.

Fuente: Saturno PJ.

Evaluacion de los protocolos o guias de practica clinica. En: Master Universitario en gestion
de la calidad en los servicios de salud. Métodos y herramientas pasa el disefio de la calidad. Protocolizacion de
las actividades clinicas y disefio de procesos. Murcia: Universidad de Murcia; 2008 p. 1-24.
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2.4.2 Evaluacion del contenido

El tipo de evaluacion descrita como herramienta propuesta en la Tabla 18 considera la
adecuacion del procedimiento seguido para elaborar el protocolo, y sus caracteristicas
estructurales, de calidad formal. Esta evaluacion puede ser realizada sin necesidad de que el
evaluador sea un conocedor experto del tema que se ha protocolizado. Sin embargo, tanto la
propuesta del IOM como en sus dos adaptaciones britanica y estadounidense, se incluyen
también items que valoran la calidad de las recomendaciones, el contenido esencial de los
protocolos clinicos. Este tipo de evaluacion, valora dos aspectos fundamentales de las
recomendaciones, ademas del grado jerarquizado de validez o calidad de la evidencia que las

respalda:

1.  Suficiencia de las recomendaciones y excepciones a su aplicacion. ¢Estan todas las
recomendaciones y excepciones que se necesitan en la practica del servicio clinico

protocolizado?

2.  Consideracion de todas las opciones y eleccion de la més valida, ¢Estan consideradas

todas las alternativas y recomendadas las de mejor evidencia?

Obviamente este tipo de evaluacion requiere necesariamente un conocimiento experto
del tema clinico protocolizado. Por esta razon, parece conveniente considerarla aparte como
un segundo aspecto a evaluar, aunque en la evaluacion formal con la herramienta de la Tabla
18 se contempla en parte, indirectamente, al valorar si en el proceso de elaboracion se ha
tenido en cuenta la opinidn externa y de los profesionales implicados (criterios 23 y 24).

La evaluacion de los contenidos de los protocolos puede realizarse de una forma
explicita en grupos de protocolos, o0 al menos averiguar si existe una situacion problematica al
respecto, si desde la perspectiva de una agencia externa o en un determinado nivel dentro de
la estructura organizativa del sistema se recogen y comparan los protocolos existentes sobre el
mismo tema, analizando su variabilidad. Una variabilidad importante en el nimero de
recomendaciones recogidas en general indica un probable problema de insuficiencia en al
menos una parte de los protocolos analizados; mientras que una variabilidad importante de
recomendaciones diferentes para una misma decision, debe hacer concluir que no todos las

han considerado todas y/o no todos han escogido la mejor.
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Una forma un tanto mas estructurada de realizar este tipo de evaluacion también de
una forma explicita, seria identificando previamente qué recomendaciones en relacion al tema
protocolizado tienen una validez reconocida, y comprobar si el protocolo a evaluar las
contiene 0 no. Al mismo tiempo que se puede valorar qué grado de validez tienen las
recomendaciones que contiene el protocolo, en caso de que el documento no contenga este
dato (Saturno 2009).

b) Instrumento de evaluacion (AGREE 11 2009)

Es otro instrumento utilizado para la evaluaciéon de las guias de practica clinica, su
objetivo es brindar un marco que permita: a) evaluar la calidad; b) proporcionar una estrategia
metodoldgica para desarrollarla, y c) establecer qué informacion y cémo debe ser presentada
en ellas. Reemplaza el instrumento original del afio 2003 como la herramienta preferida y
puede utilizarse como parte de las estrategias generales de calidad destinadas a mejorar los
cuidados en salud. Consiste en 23 items claves organizados en seis dominios, seguidos de 2
items de puntuacion global (“Evaluacion global”). Cada dominio abarca una dimension tnica
de la calidad de la guia.

Los dominios que evalua el AGREE Il son:

1.  Alcance y objetivos (item 1-3): proposito general de la guia, aspectos especificos de
salud y poblacion diana.

2.  Participacion de los implicados (items 4-6): grado en que la guia representa los
puntos de vista de los usuarios a los que esta destinada.

3. Rigor en la elaboracion (items 7-14): proceso utilizado para reunir y sintetizar
evidencias, métodos para formular las recomendaciones y actualizarlas

4.  Claridad de la presentacion (items 15-17): lenguaje, estructura y formato de la guia.

5. Aplicabilidad (items 18-21): aplicacion de la guia tomando en cuenta posibles
barreras y factores facilitadores, comportamientos y recursos.

6. Independencia editorial (items 22-23): independencia de las recomendaciones y
reconocimiento de la no existencia de conflictos de intereses por parte del grupo que

elaboro la guia.

La Evaluacion global: puntuacion general de la guia y su recomendacion o no para su

utilizacion practica.
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En la Tabla 19 se presenta cada una de las dimensiones y criterios utilizados por el
instrumento AGREE Il para la evaluacién de la calidad de las guia de préctica clinica y en la
Tabla 20 se comparan los criterios comunes utilizados para la evaluacion de los protocolos
del Programa EMCA vy el Instrumento AGREE II.
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Tabla 19. Evaluacion de la calidad del Instrumento AGREE 11

1 7

DOMINIO 1. ALCANCE Y OBJETIVOS Muy en Muy de
desacuerdo acuerdo

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente

descrito(s).

2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n)

especificamente descrito(s).

3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la

guia esta especificamente descrita.

DOMINIO 2. PARTICIPACION DE LOS IMPLICADOS

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos

profesionales relevantes.

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la

poblacion diana (pacientes, pablico, etc.).

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos.

DOMINIO 3. RIGOR EN LA ELABORACION

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia.

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad.

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan

claramente descritas.

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan

claramente descritos.

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios

en salud, los efectos secundarios y los riesgos.

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y

las evidencias en las que se basan.

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su

publicacién.

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia.

DOMINIO 4. CLARIDAD DE PRESENTACION

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas.

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicion

de salud se presentan claramente.

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables.

DOMINIO 5. APLICABILIDAD

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion.

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica.

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de las

recomendaciones sobre los recursos.

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria.

DOMINIO 6. INDEPENDENCIA EDITORIAL

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el

contenido de la guia.

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los

miembros del grupo elaborador de la guia.

EVALUACION GLOBAL DE LA GUIA
1 7

1. Punte la calidad global de la guia. Calidad Calidad
mas baja mas
posible alta

posible

2. ¢(Recomendaria esta guia para su uso? 0 Si
0 Si, con modificaciones 0 No
Fuente: Instrumento AGREE 11 2009
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Tabla 21. Recomendaciones para mejorar la calidad formal de los protocolos clinicos.
Programa EMCA

Nombre del protocolo:

Hospital:

Fecha de evaluacion:

Recomendaciones
generales

1. En la portada del documento es aconsejable que aparezca el titulo del protocolo, las fechas
de edicidn/publicacion y revision, y el nombre del hospital que lo va a implementar.

2. Las recomendaciones clave del protocolo deben ser facilmente identificables. Los usuarios
del protocolo deben poder encontrar facilmente las recomendaciones mas relevantes. Para ello
pueden ser identificadas de diversas formas, por ejemplo pueden ser resumidas en un
recuadro, escritas en negrita, subrayadas o presentadas mediante flujogramas, aunque lo mas
conveniente es que estas recomendaciones clave junto con su nivel de evidencia aparezcan al
principio del documento resumidas en un recuadro.

En general se propone priorizar un nimero de recomendaciones clave que no sea superior a
diez, en funcién del alto impacto clinico, en la reduccion de la variabilidad y su implicacién en
un uso mas eficiente de los recursos.

3. Figurar los indicadores que se van a utilizar para su medicion y mejora.

4. Para que resulte manejable, de facil uso y se favorezca su aplicabilidad, la descripcién de
determinados procedimientos podrian aparecer como anexos.

Atributo Recomendaciones del protocolo

Aplicabilidad clinica

R.1. Definir con claridad la poblacién diana a la que se aplica, es decir, la poblacion que
constituye el objetivo final de las actividades y recomendaciones planteadas. Las
poblaciones pueden ser definidas en términos de diagndstico, fisiopatologia, edad, sexo,
severidad, comorbilidad, etc.

Flexibilidad

R.2-3. Proporcionar informacion especifica sobre las situaciones en que habréan de hacerse
excepciones totales y/o parciales en la aplicacion del mismo. Hay que dejar claro que esta
recomendacion se refiere a excepciones a la aplicacion del protocolo, es decir, constituyen
una exclusion de la totalidad del modelo de intervencion propuesto en una parte de la
poblacion a la que seria aplicable (excepcién total), o bien constituyen variaciones
puntuales que son claramente delimitados como cursos de accién alternativos al modelo
general de intervencion propuesto (excepcion parcial).

Es necesario aclarar que las excepciones solo pueden producirse entre la poblacion que
previamente haya sido definida como caso. Es evidente que aquella poblacién para la que
no se haya elaborado el protocolo esta claramente excluida.

R.4. Tener en cuenta las preferencias del paciente en algin momento a lo largo del
desarrollo del mismo, por ejemplo, posibilidad de aceptar o rechazar determinada
intervencion o eleccion entre determinados cursos de accion posibles (criterio de minimos).

Fiabilidad/
Reproducibilidad

R.5. Reflejar que los aspectos relativos a las cuestiones cientifico-técnicas han sido
revisadas por expertos independientes, es decir, debe reflejarse en el documento de forma
explicita que el mismo ha sido remitido a otros profesionales o grupos cientificos con el
objetivo de ser sometido a un proceso de critica o evaluacién que valide sus conclusiones
de tal forma, que se asegure que el protocolo es interpretado, dadas unas circunstancias
similares, de la misma manera por distintos profesionales.

R.6. Constar que previamente a su implementacidn se ha realizado un pilotaje del mismo
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Atributo

Recomendaciones del protocolo

con el objetivo de contribuir a disminuir la variabilidad en la interpretacién o aplicacion de
los cuidados.

Documentacion

R.7. Describir el procedimiento de blsqueda para seleccionar la evidencia cientifica, por
ejemplo las bases de datos consultadas, la estrategia de bisqueda y las palabras clave
utilizadas, el nimero de documentos encontrados, etc.

R.8. Figurar las referencias de las fuentes bibliograficas y de informacion utilizadas en su
desarrollo. Las referencias deben ser recogidas en el protocolo de modo que permitan a un
tercero estar en disposicion de poder acceder o localizar la fuente de informacion.

Validez

R.9-a. Las recomendaciones deben asociarse a su correspondiente nivel de evidencia.

R.9-b. Cada recomendacidén debe enlazarse con las referencias bibliograficas en las cuales
se basa.

R.10-13. Detallar los riesgos y beneficios para la salud esperados de su aplicacion, ya sea
cualitativa o cuantitativamente. Debe considerar los beneficios en cuanto a salud, los
efectos secundarios y los riesgos de las recomendaciones. Deben explicitarse en el
documento qué se entiende por riesgos y beneficios esperados por la aplicacion del
protocolo, es decir, no se aceptan términos generales y ambiguos como “mejorar la salud”,
sino que debe traducirse en beneficios y riesgos concretos del tipo “incremento del riesgo
de muerte subita”, o “disminucion de un 30% de la infeccion nosocomial”.

Se considerara riesgo del protocolo cualquier informacion cuali-cuantitativa, por minima
que sea, que haga referencia a efectos perjudiciales (como por ejemplo la descripcion de
los efectos secundarios de un farmaco, aunque el tratamiento no sea el objeto principal del
protocolo).

R.14-15. Describir los costes esperados de su aplicacion, ya sea cualitativa o
cuantitativamente, es decir, considerarse los costes potenciales de la aplicacién de las
recomendaciones. Las recomendaciones pueden requerir recursos adicionales para ser
aplicadas. Por ejemplo puede necesitarse méas personal especializado, nuevos equipos o
tratamientos farmacol6gicos més caros. Esto puede tener implicaciones en la financiacion
por parte de los sistemas sanitarios. Debe recoger una discusion sobre el impacto potencial
sobre los recursos sanitarios.

Manejabilidad

R.16. Aparecer un indice paginado.

R.17. Presentar sus paginas numeradas.

Claridad del texto

R.18. Ser legible, es decir, las paginas deben estar completas, no haber nimeros de pagina
perdidos, la reprografia debe ser de buena calidad, etc.

Claridad estructural

R.19. Contener diagramas de flujo, algoritmos o cualquier otra herramienta que facilite a
los potenciales usuarios del mismo la comprensién de todos los pasos de un proceso.

Modelaje adecuado

R.20. Describir, delimitar o especificar el sistema de registro de datos. No se valora QUE
debe anotarse, sino DONDE debe anotarse. Los sistemas de registro a considerar pueden
ser tanto generales (Historias Clinicas, Hojas de Enfermeria, Registro de Altas, Registro de
Hospitalizacién, Admision de Urgencias, etc.), como especificos para una determinada
actividad propuesta en el protocolo.

Revision programada

R.21.- Especificar la fecha de edicién/publicacion del documento.

R.22.- Explicitar la fecha en la que debe ser revisado o bien el periodo de vigencia del
documento.
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Atributo Recomendaciones del protocolo

R.23.- Constar si durante el proceso de elaboracién se ha tenido en cuenta la opinién de los
profesionales de la unidad que deben aplicar el protocolo. Por ello en la relacion de autores
debe aparecer la unidad o servicio al que pertenece cada uno. Por ejemplo en un protocolo
de preparacién del paciente quirdrgico deben participar en su elaboracion los profesionales
de la unidad de cirugia que son los responsables de la aplicacidn del protocolo.

R.24.- Reflejar si durante el proceso de elaboracidn se ha tenido en cuenta la opinion de
profesionales de otras unidades distintas a las unidades que tienen que aplicar el protocolo,
es decir, profesionales de otras unidades relacionadas o de apoyo. Por ello en la relacion de
Proceso autores debe aparecer la unidad o servicio al que pertenece cada uno. Por ejemplo en un
multidisciplinar protocolo de preparacion del paciente quirGrgico deben participar en su elaboracién los
profesionales de quir6fano que, aunque no son los responsables de aplicar directamente el
protocolo, si que estan directa y estrechamente relacionados con la correcta aplicacion del
mismo.

R.25.- Figurar si durante el proceso de elaboracién se ha tenido en cuenta la opinion de los
usuarios hacia los que va dirigido o representantes de estos, ya sea mediante participacion
directa, realizacion de entrevistas o encuestas de opinidn, o revisién bibliografica de
experiencias de los pacientes.

Fuente: Ramén Esparza 2002
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2.5 La infeccion del sitio quirdrgico

2.5.1 Concepto de infeccion del sitio quirdrgico

En la literatura cientifica la definicion de la infeccion del sitio quirdrgico ha pasado
por distintos términos, los Centros para el Control y Prevencidn de enfermedades de Estados
Unidos (CDC por sus siglas en inglés) publican una modificacion de los criterios para la
definicion de la infeccion de la herida quirdrgica (Surgical Wound Infections), donde cambian
la denominacién del concepto de infeccion de la herida quirdrgica de 1988, sustituyéndolo por
el de Infecciones del Sitio Quirdrgico (Surgical Site Infections) (CDC 1992). ¢ Cuéles fueron
las razones para este cambio? Fueron dos razones: primero en las definiciones de 1988 no
estaba claro que para las infecciones profundas de la herida quirdrgica, especificar la
localizacion anatomica de la infeccion profunda era necesario y segundo se elimina el
término” herida” porque en cirugia el término “herida” connota solamente la incision de la
piel a los tejidos blandos profundos. Las infecciones del sitio quirdrgico se definen como
aquellas que ocurren dentro de los 30 dias después de la cirugia o dentro de un afio si se deja
un implante y que afecta la incision o el tejido profundo del sitio de la cirugia. Estas
infecciones pueden ser superficiales o infecciones incisionales profundas, o infecciones que

involucren érganos o espacio (Horan, et al. 1992).

Skin 4
Superficial
Incisional
SSi
Subcutaneous |
Tissue
—_—

Deep Soft Tissue Deep Incisional

(fascia & muscle) SSI
Organ/Space
Organ/Space SSI

Figura 5. Horan, et al. CDC definitions of nosocomial surgical site infections: A Modification of CDC
definitions of surgical wound infections. Infect Control Hosp. Epidemiol. 1992;13 (10): 606-8.
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Tabla 22. Localizaciones especificas de las infecciones del sitio quirdrgico de 6rgano-
espacio

1. Absceso de mama o mastitis 12. Meningitis o ventriculitis

2. Espacios intervertebrales 13. Miocarditis o pericarditis

3. Oido, mastoides 14. Cavidad oral (boca, lengua o encias)

4. Endometritis 15. Osteomielitis

5 Endocarditis .16. Qtras infecciones del tracto respiratorio
inferior

6. Ojo, diferente de las conjuntivitis 17. Otras infecciones del tracto urinario

18. Otras infecciones del tracto reproductor

7. Tracto gastrointestinal . .
masculino o femenino

8. Cualquier localizacion intraabdominal

diferentes de las especificadas 19. Sinusitis
9. Articulacion o bursa 20. Absceso espinal sin meningitis
10. Mediastinitis 21. Tracto respiratorio superior, faringitis

11. Absceso intracerebral, intracraneal o en

duramadre 22. Manguito vaginal

Fuente: Horan, et al. CDC definitions of nosocomial surgical site infections, 1992: A Modification of CDC
definitions of surgical wound infections. Infect Control Hosp. Epidemiol. 1992;13(10): 606-8.

La preocupacion por la infeccion de la herida quirargica (IHQ), actualmente conocida
como infeccion del sitio quirdrgico (ISQ), ha estado vinculada a la practica quirargica desde
sus inicios hasta nuestros dias. A pesar que en la actualidad se dispone de conocimientos
cientificos basados en evidencias, mejores equipos, antibiodticos, técnicas de limpieza y

esterilizacion, las infecciones siguen siendo un problema sin resolver (Lopez, et al. 2007).

La infeccion nosocomial es “una infeccion contraida en el hospital por un paciente
internado por una razon distinta de esa infeccion. Una infeccion que se presenta en un
paciente internado en un hospital o en otro establecimiento de atencion de salud en quien la
infeccion no se habia manifestado ni estaba en periodo de incubacion en el momento del
internado. Comprende las infecciones contraidas en el hospital, pero manifiestas despues del
alta hospitalaria y también las infecciones ocupacionales del personal del establecimiento”
(OMS 2003).
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La infeccion del sitio quirargico (siglas en inglés SSI), puede ser definida como: “la
presencia de organismos patdgenos que se multiplican en una herida y da lugar a signos y
sintomas locales, por ejemplo, calor, enrojecimiento, dolor e hinchazon, y (en los casos mas
graves) con signos sistémicos de fiebre o recuento elevado de globulos blancos. La infeccion
en la herida quirtrgica puede impedir la cicatrizacion que tiene lugar en los bordes de la
herida por separado o se puede producir un absceso que se forma en los tejidos mas
profundos” (NICE 2008).

Las infecciones del sitio quirdrgico (SSI), son infecciones que se producen dentro de
30 dias después de una operacion y puede afectar la piel, el tejido subcutaneo de la incision, la

fascia, la capa muscular, o el érgano o espacio circundante (NQF 2009).

El estudio de prevalencia de las infecciones nosocomiales en Espafia nimero veinte se
incorporaron al protocolo cambios respecto al del 2008 y anteriores y se adaptaron las
definiciones de la nueva version de los criterios de la infeccion nosocomial del CDC del 2008,

junto a criterios propios del EPINE (Vaqgué, et al. 2009).

Los cambios relacionados con la infeccion quirdrgica fue que las infecciones
superficiales o profundas del lugar de la incision se tipifican como primarias o secundarias. Se
retoma la definicién de la infeccion nosocomial del CDC que define la infeccion nosocomial
como una condicidn localizada o sistémica, que resulta de una reaccion adversa a la presencia
de un(os) agente(s) infeccioso(s) o su(s) toxinas. Una infeccion es considerada como
nosocomial cuando no existen pruebas de gque la infeccion estuviera presente o incubandose

en el momento del ingreso del paciente en el centro sanitario.

Las infecciones nosocomiales pueden ser producidas por agentes infecciosos
procedentes de fuentes enddgenas o exogenas:
e Las fuentes enddgenas son los lugares del cuerpo como la piel, nariz, boca, aparato
digestivo o vagina que habitualmente estan colonizados por microorganismos.
e Las fuentes exdgenas son aquellas externas al paciente, tales como el personal que atiende
al paciente, los visitantes, el equipamiento para atender al paciente, instrumentos médicos

o el entorno sanitario.
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Criterios para diagnosticar una infeccion del lugar de la intervencion quirurgica:

Las infecciones del lugar de la intervencion quirargica se dividen en: incisionales y de
organo espacio. Las incisionales se subdividen en: superficiales que afectan solo la piel y el
tejido celular subcutaneo y las profundas afectan los tejidos blandos profundos de la incision.

Las de 6rgano espacio: afectan a cualquier parte de la anatomia, diferente de la incision.
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Tabla 23. Criterios para definir la infeccion del sitio quirargico EPINE 2009

INFECCION SUPERFICIAL
DE LA INCISION

INFECCION PROFUNDA DE
LA INCISION

INFECCION DE
ORGANO O ESPACIO

Se origina durante los 30 dias
siguientes a la cirugia y afecta
Unicamente a la piel y tejido
celular subcutaneo en el lugar de
la incision y ha de hallarse
presente por lo menos uno de los
siguientes criterios:

1. Exudado purulento de la
incision superficial.

2. Aislamiento de un
microorganismo en el cultivo
obtenido  asépticamente  del
liquido o tejido de la incision
superficial.

3. Al menos uno de los siguientes
signos o sintomas de infeccion:
dolor o hipersensibilidad al tacto

o la presion, inflamacién
localizada (calor, tumefaccion,
eritema), y que la incision

superficial esté deliberadamente
abierta por el cirujano y exista un
cultivo positivo o0 no se ha
realizado ningun cultivo. No se
cumple este criterio si existe
cultivo negativo.

4. Diagnostico médico de
infeccion  superficial de la
incision.

Se produce durante los treinta dias posteriores a la cirugia si no se
ha colocado ningin implante (protesis valvular cardiaca, injerto
vascular no humano, protesis de cadera o corazén artificial, que se
implanta de forma permanente durante una intervencion quirdrgica
y no se manipula de forma rutinaria con fines diagnosticos o
terapéuticos), o dentro del primer afio si se ha colocado alguno, y
la infeccion esta relacionada con el procedimiento quirdrgico.

Y la infeccion afecta los tejidos
blandos profundos de la incision
(fascia y paredes musculares).

Y ha de hallarse presente al menos
uno de los siguientes criterios:

1. Exudado purulento de la zona
profunda de la incision pero no de
los 6rganos o espacios.

2. La incision profunda presenta
dehiscencias espontaneamente o la
abre el cirujano y existe un cultivo
positivo 0 no se ha realizado cultivo
y el paciente tiene al menos uno de
los siguientes signos o sintomas:
Fiebre > 38 °C, dolor localizado, o
hipersensibilidad al tacto o la
presion. No se cumple este criterio
si existe cultivo negativo.

3. Durante una reintervencion o por
inspeccion directa o por estudio
histopatoldgico o radiol6gico, se
halla un absceso u otra evidencia de
infeccion que afecta a los tejidos
profundos de la incision.

4. Diagndstico médico de infeccién
profunda de la incision.

Y la infeccion afecta
cualquier parte del cuerpo
distinta de la incision (piel,
musculos o fascias), abierta
0 manipulada durante el
procedimiento quirurgico.

Y ha de hallarse presente al
menos uno de los siguientes
criterios:

1.  Liquido  purulento
recogido mediante drenaje
colocado en un 6érgano o en

un espacio.

2. Aislamientos de
microorganismos en
muestras  obtenidas  de

forma aséptica a partir de
fluidos 0 tejidos
procedentes de Grganos o
espacios.

3. Durante una
reintervencion 0 por
inspeccion directa o por
histopatoldgico 0
radioldgico, se halla un
absceso u otra evidencia de
infeccion que afecta a algun
Organo o espacio.

4. Diagnostico médico de
infeccion drgano/espacio.

Fuente: Vaqué, et al. Estudio de prevalencia de las infecciones nosocomiales en los hospitales espafioles. 20°
estudio. Madrid: Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene 2009.
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2.5.2 Clasificacion de las heridas quirargicas

Para la clasificacion de las heridas quirargicas adapté el esquema del Colegio de

Cirujanos para ayudar a predecir la probabilidad o el riesgo de SSI en cuatro clases: la clase |

(limpia), clase 1l (limpia contaminada), clase 11l (contaminada) y la clase 1V (sucia/infectada)

(CDC 2008).

Determinar el grado de contaminacion de la cirugia de la intervencion quirdrgica

realizada al paciente es un dato indispensable para la obtencidén del indicador de riesgo

quirdrgico del Programa Nacional de Vigilancia de Infecciones Nosocomiales de Estados

Unidos (NNIS por sus siglas en inglés). Debe seleccionarse una de las siguientes 4 categorias

(SEMPSPH-EPPS 2015).

Tabla 24. Clasificacion de las heridas quirargicas

Intervencion

Heridas abiertas

Heridas traumaticas

Intervencion quirdrgica

en la que no se penetra
en tracto respiratorio,

digestivo, genitourinario
o cavidad orofaringea, ni

se accede a tejidos
infectados. Ademas, se
trata de cirugia electiva,
cerrada de forma
primaria, y en caso
necesario, drenada con
un sistema cerrado. Las
heridas operatorias
incisionales a
consecuencia de
traumatismo sin
penetracién se incluiran
en esta categoria si
cumplen los criterios.

quirargica en la que
se penetra en tracto
respiratorio, digestivo
0 genitourinario bajo
condiciones
controladas 'y sin
contaminacion
inusual.
Especificamente, las
intervenciones de

tracto biliar,
apéndice, vagina y
orofaringe se pueden
incluir en esta
categoria,  siempre
que no haya infeccion
ni alteracion

importante de la
técnica quirurgica.

accidentales recientes
(menos de 4 horas),
operaciones con
alteracion importante
de la técnica estéril o
con salida importante
de contenido del
tracto
gastrointestinal, e
incisiones en las que
se encuentre
inflamacién aguda no
purulenta.

no recientes con
tejido desvitalizado,
que presentan
infeccion clinica o
viscera perforada.

Fuente: SEMPSPH-EPPS 2015.
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2.5.3 Factores de riesgo

¢Cudles son los factores de riesgo para desarrollar una infeccion del sitio quirargico?

El riesgo de infeccion de la herida quirdrgica es muy variable y depende del
procedimiento quirdrgico y de la presencia de factores de riesgo. Dichos factores de riesgo
pueden clasificarse diferenciandolos en factores intrinsecos (relacionados con el huésped)
como serian, por ejemplo, la desnutricion y deplecion proteica, las edades extremas, la
severidad de las enfermedades base como diabetes, cancer, enfermedad vascular cronica,
obesidad y el habito de fumar, y también se encuentra los factores extrinsecos (relacionados
con la cirugia y el ambiente hospitalario), como pueden ser la duracion del lavado quirdrgico,
hospitalizacion prolongada, el rasurado, la duracion de la cirugia, la antisepsia de la piel, los
antibioticos profilacticos y la esterilizacion (Quintero 2009). Entre los factores de riesgo que
pueden contribuir a la incidencia de infeccidn del sitio operatorio (ISO) estan los relacionados

con:

1.  El paciente: edad, estado nutricional, obesidad, diabetes, tabaquismo, infeccion
coexistente en otro sitio, colonizacién bacteriana, inmunosupresién y estancia
prolongada.

2. Lacirugiay el ambiente hospitalario: duracién del lavado quirtrgico, preparacion de
la piel, rasurado, duracion de la cirugia, profilaxis antibi6tica, ventilacion de la sala
de cirugia, inadecuada esterilizacion del instrumental quirdrgico, cuerpo extrafio en
la herida, uso de drenajes, técnica quirdrgica, hipotermia postoperatoria.

3. Los CDC y el NNIS han adoptado un indice de riesgo basado en tres grandes
factores: a) el marcador de la Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA por sus
siglas en inglés), que expresa el estado del paciente al momento de la cirugia; b) la
clasificacion de la herida, que muestra el grado de contaminacién de la herida; c) la
duracion de la cirugia, que refleja los aspectos tecnicos de la cirugia y d) la duracién
de la cirugia, que refleja los aspectos técnicos.
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Tabla 25. Factores de riesgo seleccionados y recomendaciones para prevenir las
infecciones del sitio operatorio

FACTOR DE RIESGO RECOMENDACIONES GRADO
Intrinsecas, relacionadas con el
paciente. Inmodificable
Edad No existen recomendaciones formales: la relacidon que pueda

tener el riesgo de ISO con la edad puede ser secundaria y

relacionada con enfermedades concomitantes o

inmunodepresion senil
Modificables
Control de la glucosa, diabetes Reducir los niveles de hemoglobina glucosilada Alc a< 7%

antes de la cirugia, si es posible Al
Obesidad Aumentar la dosis de antibidtico profilactico en pacientes con

obesidad mérbida

A-ll
Dejar de fumar Estimular la suspension del cigarrillo 30 dias antes de la cirugia
A-ll

Medicamentos inmunosupresivos No existen recomendaciones formales; en general evitar los

medicamentos inmunosupresivos en el periodo preoperatorio,

si es posible C-ll
Extrinsecos, relacionados con el
procedimiento (perioperatorios)
Preparacién del paciente
Remocion del vello No quitarlo a menos que el vello interfiera con la cirugia; si es

necesario removerlo con depilador y no usar cuchillas de

afeitar A-l
Infecciones preoperatorias Identificar y tratar cualquier infeccidn preoperatoria remota al

sitio operatorio antes de la cirugia Al
Relacionadas con el procedimiento
Lavado quirdrgico del cirujano y el Usar antisépticos apropiados para lavado de 2 a 5 minutos o
equipo Utilizar antisépticos a base de alcohol Al
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Continuacién
FACTOR DE RIESGO RECOMENDACIONES GRADO
Preparacion de la piel Lavar y limpiar la piel alrededor de la incisidén; usando agentes Adll
antisépticos apropiados
Profilaxis antibidtica
Tiempo de aplicacién 30 - 60 minutos antes de la incisidn Al
Eleccidn del antibidtico Seleccionar el agente apropiado con base en el Procedimiento,
los patégenos comunes encontrados y las recomendaciones de Al
la literatura
Duracion Solo por 24 horas, excepto para cirugia cardiaca donde puede
dejarse hasta por 48 horas A-l
Técnica quirdrgica Manejar los tejidos en forma cuidadosa y no dejar espacios Adlll
muertos entre tejidos
Asepsia Adherir a los principios estandares de la asepsia en salas de
cirugia A-lll
Tiempo operatorio No existen recomendaciones formales en las guias mas
recientes; minimizar lo mas posible A-lll
Caracteristicas de la sala de cirugia
Ventilacion Seguir las recomendaciones del Instituto Americano de il
Arquitectos
Trafico Minimizar el trafico de personal dentro de la sala B- I
Superficies medioambientales Usar desinfectantes hospitalarios para limpiar superficies y
equipos B-Ill
Esterilizacion de instrumentos y Esterilizar todos los instrumentos y equipos con base en las
equipos guias publicadas; minimizar el uso de esterilizacidn tipo "flash B-I

Fuente: Quintero A, editor. Manual Latinoamericano de Guias Basadas en la Evidencia. Estrategias para la
prevencion de la infeccién asociada a la atencidn de la salud —SSPIAAS. Bogota: Surgical Infection Society

Latin América; 2009.
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2.5.4 Incidencia de efectos adversos

El estudio nacional ligado a los efectos adversos ligados a la hospitalizacién, ENEAS
2005, es un estudio de cohortes retrospectivo para determin