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1- INTRODUCCION

1.1- Antecedentes:

La Seguridad del Paciente se ha convertido en una de las prioridades de
los sistemas sanitarios, desde que en 1999 el Institute of Medicine (IOM)
de Estados Unidos (EEUU) publicara en su Informe “To Err is Human:
Building a safer health system” que entre 44.000 y 98.000 personas
mueren en los hospitales estadounidenses cada afno como resultado de
errores que podrian haberse prevenido '],

El término de “Seguridad del Paciente” se define como la “ausencia o
reduccién, a un nivel minimo aceptable, del riesgo de sufrir un dano

innecesario en el curso de Ila atencion sanitaria’.

Siguiendo estas directrices la practica clinica segura exige alcanzar tres
objetivos: identificar que procedimientos clinicos, diagnosticos y
terapéuticos son los mas eficaces asi como garantizar que se apliquen a

quién los necesita, realizadndose correctamente y sin errores 2,

Las complicaciones quirurgicas siguen siendo un problema considerable,
debido a que mas del 50% de los eventos adversos que ocurren en los
hospitales estan relacionados con un procedimiento quirtrgico 341,

La cirugia se ha convertido en una parte integral del cuidado mundial de
la salud. La carga de la enfermedad quirurgica esta aumentando en todo
el mundo debido a enfermedades cardiovasculares, lesiones traumaticas,
cancer, esperanzada de vida mas larga, etc. Se estima que se realizan
234 millones de intervenciones quirtrgicas cada afio en todo el mundo B4,
Las complicaciones quirurgicas conocidas son del 3-16%, los indices de
mortalidad conocidos van del 0,4%-0,8%, y se calculan unos 7 millones de

complicaciones incapacitantes por afio en el mundo 34,

Los principales problemas, centrados en la seguridad quirurgica, son su
falta de reconocimiento, como un problema grave de Salud Publica,

ademas de la carencia de datos existentes entre la cirugia y sus



resultados, asi como el fracaso en utilizar los conocimientos técnicos

existentes sobre seguridad 591,

Actualmente en el ambito internacional se sostiene que aproximadamente
el 10% de los pacientes hospitalizados sufren algun dafio relacionado con

el tratamiento, y como minimo la mitad de ellos son evitables ©I.

Es importante resaltar que las complicaciones quirurgicas son comunes y
también con frecuencia evitables. Dos estudios retrospectivos han
sugerido que al menos el 50% de todos los eventos adversos quirurgicos

son prevenibles 10141,

Ante esta situacion la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) creé en
octubre de 2004 una iniciativa denominada Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente con el deseo de establecer las politicas
necesarias para mejorar la seguridad de los pacientes. En octubre de
2005, se lanz6 el primer desafio, destinado a promover una campafia
mundial para disminuir las infecciones nosocomiales bajo el lema “Una

atencion limpia es una atencion mas segura” "9,

Posteriormente en 2008 la organizacion Mundial de la Salud (OMS)
encard un segundo reto, implantar la estrategia “La Cirugia segura salva
vidas”, destinado a aumentar la seguridad de las practicas quirurgicas y
promocionar la cirugia segura del paciente, para enfocar la seguridad del
paciente como un problema de salud publica ['5'71. Por lo tanto es légico
pensar que implementar un sistema para mejorar la seguridad del

paciente es una necesidad basica de salud &4,

En el programa de “La Cirugia segura salva vidas” se identificaron las
multiples practicas recomendadas para garantizar la seguridad de los
pacientes quirurgicos en todo el mundo, y en base a estas directrices, fue
disefada la lista de verificacion de seguridad quirurgica (LVSQ / Checklist
World Health Organization) [6-1°}



Esta herramienta es una lista de 19 items, aplicado en tres tiempos muy
concretos (Fig.1), con diez objetivos esenciales (ver tabla 1). Esta
herramienta esta disefiada para mejorar la comunicacién entre los
integrantes del equipo quirurgico; al verificar todos juntos las condiciones
del paciente y de la intervencion que se va a practicar. Debido a que las
normas de seguridad fundamental algunas veces no se aplicaban en su
totalidad, la LVSQ ha supuesto una mejora en el cumplimiento de las
medidas consideradas como de importancia clave, para garantizar la
seguridad del paciente, (ver tabla 1).

Figura 1 checklist WHO
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TABLA 1

LOS DIEZ OBJETIVOS ESENCIALES DEL CHECKLIST

1.- El equipo operara al paciente correcto en el sitio anatémico correcto

2.- El equipo utilizara los métodos necesarios para Prevenir los Eventos
Adversos anestésicos al tiempo que protegen al paciente del dolor.

3.- El equipo reconocera los problemas de via aérea o de la funcion respiratoria y

se preparara para su manejo con eficacia.

4.- El equipo se preparara eficazmente para el caso de que se produzca una

pérdida considerable de sangre (>500ml) y efectuara acciones preventivas.

5.- El equipo evitara provocar reacciones alérgicas o reacciones adversas a

farmacos que se sabe que suponen un riesgo importante para el paciente

6.- El equipo utilizara sistematicamente métodos reconocidos para minimizar

el riesgo de infeccion de la herida quirurgica.

7.- El equipo realizara acciones preventivas para evitar dejar accidentalmente

gasas o instrumentos en la herida quirdrgica.

8.- El equipo identificard, etiquetara y procesara correctamente todas las

muestras biolégicas extraidas al paciente durante la intervencion.

9.- El equipo comunicara e intercambiara eficazmente la informacion fundamental

sobre el paciente para que la operacion se desarrolle de forma segura.

10.- Los hospitales y sistemas de salud publicos estableceran una vigilancia
sistematica de la capacidad, el volumen y los resultados quirtirgicos

En los ultimos afos, esta herramienta ha sido ampliamente defendida y
aplicada. Probando su eficacia en mltiples estudios [ 20-261,

A través de la bibliografia publicada se desprende que el empleo
sistematico de la lista de seguridad quirurgica (LVSQ) del programa “La
cirugia segura salva vidas” de la OMS, logra disminuir las tasas de
mortalidad y de morbilidad quirurgica, asociandose también a una mejor
percepcion del trabajo en equipo y del clima de seguridad dentro del
quiréfano 112 27-33],



Esta simple lista de verificacion reduce en una tercera parte el numero de
muertes y complicaciones asociadas a cirugia 2. El programa se inicié
oficialmente el 25 de junio del 2008 en Washington D.C. El estudio se
realizd6 en 8 Hospitales piloto en ciudades del mundo con entornos muy
diferentes [ (figura 2).

Figura 2

El Checklist se piloté en 8 ciudades
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Uno de los aspectos mas importantes de este programa “La cirugia
segura salva vidas”, es su capacidad para monitorizar los cambios en el
transcurso del tiempo, ofreciendo un punto de partida para evaluar y
medir las practicas actuales y compararlas con los objetivos de la
atencién quirurgica establecidos por el programa de la OMS [16-191,

La mayoria de los equipos médicos que utilizaron la LVSQ en el primer
programa de implantacion en los Estados Unidos en 2008, concluian
unanimemente que en el caso de que ellos hubieran de ser sometidos a

cirugia desearian les fuera aplicada la LVSQ [1? 28-29.33-37],
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Gawande, A., jefe de equipo para la elaboracion e implementacion de la
Lista de Verificacion de la Seguridad Quirurgica de la OMS, expone en un
Comunicado de prensa del 14 de Enero de 2009 en Ginebra 8, que
durante la implementacidén de esta nueva herramienta se encontraron con
cierto rechazo y resistencia entre los equipos y centros donde se

implemento el programa y ante las resistencias encontradas declaro:

"La idea de emplear una lista breve pero exhaustiva es sorprendentemente
nueva para nosotros en el campo de la cirugia, y algunos de los miembros del

personal quirtrgico no la acogieron bien, pero los resultados han sido un éxito

sin precedentes y los equipos han pasado a defender resueltamente su uso"38l,

Y anadio:
"Estos resultados tienen implicaciones que trascienden el ambito de la cirugia,
pues llevan a pensar que las listas de verificacion podrian redundar en una
mayor seguridad y fiabilidad de la atencion en numerosos campos de la
medicina", Gawande, A., sefiala. "Las listas de verificacion deben ser breves y
muy sencillas, y han de haberse ensayado meticulosamente en el mundo real.

Pero en especialidades que van de la cardiologia a la pediatria podrian

convertirse en un arma tan fundamental como el estetoscopio en la medicina

diaria.” 38!

Los ensayos llevados a cabo en ocho paises en todo el mundo ??, para la
incorporacion de la LVSQ en la practica cotidiana, ha requerido un
esfuerzo concertado, para promover el trabajo en equipo y una adecuada
comunicacion, los profesionales han tenido que realizar un cambio de
mentalidad, hacia la cultura de seguridad, en esta nueva perspectiva se
aceptar el error como un mecanismo mental propio de la condicion
humana I, Por tanto no se buscan culpables sino no detectar los fallos en
el sistema, para realizar medidas de prevencion, o en su defecto
detectarlos y minimizarlos. Esta es precisamente la funcion de la lista de
verificacion de seguridad quirurgica (LVSQ).

En el ambito sanitario el error es inaceptable, por las graves

consecuencias que puede desencadenar para el paciente 41011
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ademas hay que afadir los beneficios obtenidos derivados de la
reduccion en la tasa de complicaciones que revierte en un ahorro de
costos sanitarios. Por este motivo en los modelos sanitarios actuales se
concede una gran importancia a la cultura de seguridad del paciente,
pues protege al usuario frente errores del sistema como ya apuntaba
Leape L. Pl y evita los elevados costos que esta iatrogenia genera,
demandas, prolongacién de la estancia hospitalaria, etc.

En estos momentos la utilizacion de la LVSQ es mundial 3421261y ha
demostrado su efectividad con la reduccion de la morbimortalidad

quirdrgica B4,

Se hace necesario que en Espana se realicen también estudios para
cuantificar el uso adecuado de la LVSQ.

Debido a que cada institucion y pais poseen sus propias idiosincrasias, la
LVSQ ha sido adaptada y validada en Cataluiia por la Fundacion Abedis
Donavedian 9, el Departamento de Salud de la Generalitat de Catalunya,
y la Alianga per la Seguretat del Pacient a Catalunya. La LVSQ adaptada
se ha denominado: “Llistat de comprovacio per a la prevencio d’incidents
a cirurgia: pacient, procediment i lloc correcte del cos” dividido en tres
tiempos, que contiene los 19 items del checklist con sus diez objetivos
esenciales (figura 3).

Los diez objetivos esenciales de la lista de verificacion de seguridad
quirurgica (LVSQ) pueden verse en la tabla 1.
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Figura 3
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LLISTAT DE COMPROVACIO PER A LA PREVENCIO D'INCIDENTS A CIRURGIA:
PACIENT, PROCEDIMENT 1 LLOC CORRECTE DEL COS

b B B da comprovar  NO 1]
amb llistat da comprovacio procadaix

1. Confirmacit del pacient correcte | || |
2. Confirmacié del procediment comecte ] ] ]
3. Confirmacié de lloc/Aateralitat/nivell de Ia cirurgia comecte/a (| ] ] |
4. Confirmacit del marcatge correcte ] ] ] ]
5. Informacid dels apartats anteriors (1 a 3) enregisirats correctament a: Historia Glinica [] ] 1
6. Detecci6 | documentacio d'al-lérgies [] ] ]
7. Té el pacient via aéria dificiz  51: (] no:]

En cas afimatiu, 5'ha preparat el carmo de via aéria dificil? ] ] 1
8. Comprovacions estacic d'anestésia | O O |
9. Planificacio activitat si risc de d'hemorragia >500 mi previst L] ] [l ]
Nom i cognom: Carrec: Data: Hora

PAUSA PREOPERATORIA (ABANS DE LA INCISIO QUIRURGICA)

81, després da comprovar
amb llistat do comprovacio

1. Tois els membres clau de I'equip presents

2. Confirmacit del pacient comects

3. Confirmacid del procediment corrects

4. Confirmacid de llocateralitat/nivell de la cirurgia comecta/a

5. Confirmacid de la posicid comecta

6. Confirmacid del mancatge comecte

7. Profilaxis antibidtica 60 minuts previs incisid quinirgica

8. Cirurgia: S'han verbalitzat els moments previstos de la intervencid quinirgica

{durada aproximada, risc hemorragies..)?

9. Anestesitleq: S'han verbalitzat les dificultats previstes durant la infervencis?
10. Infermera: 5'han verbalitzat les dificultats previstes de la intervencid quinirgica?
11. Ratificar I'exposicit cormecta de les imatges radiolbgiques
12. Confirmacid d"esterilitat. equipament | material comprovat

N

I O ™
aogoo |ooooooo
OOogoOoo |goooooo s

[l

Nom i cognom: Carrec:

g
g

VERIFICACIO POSTOPERATORIA (ABANS DE LA SORTIDA DEL QUIROFAN)

amb llistat de comprovacio procadaix
1. Enregistrament del procediment realitzat [] ] ]
2. Recomple de gases | instrumental [ ] ] ]
3. Mostres biologigques identificades | enviades correctament etiquetades ] ] ] ]
Nom | cognom: Carrec: Data- Hora
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Implementacioén de la LVSQ:

Actualmente la literatura cientifica disponible a nivel internacional
demuestra la amplia aceptacion y progresiva implementacion de la LVSQ
en multiples naciones a nivel mundial y en general, los resultados
obtenidos son bastante alentadores. Ademas del impacto en la seguridad
quirurgica, la aplicacion de la LVSQ constituye a su vez un punto de
partida para posteriores medidas destinadas a la optimizacion de la

seguridad en quiréfano 38 40-42],

Dentro del marco europeo el 5 de abril del afilo 2005, Luxemburgo asume
la Presidencia del Consejo de la Unién Europea y dentro de la Direccion
General de Salud y Proteccion del Consumidor se consensua la
declaracion “Patient security: making it happen”. Donde se acuerda
realizar un trabajo conjunto con la Alianza para la seguridad del paciente
de la OMS para consensuar unos criterios comunes en relacion a la
seguridad del paciente y crear un banco europeo de soluciones con
estandares y ejemplos de buena practica 31,

La aplicacion de la LVSQ a nivel mundial, sigue la linea de evolucion
hacia la calidad en la atencién sanitaria, que en los afos previos a la
implementacion de esta herramienta, ya estaban presentes en los
modelos de salud, en que se afirmaba que la realizacién de protocolos de
actuacion estandarizados para las intervenciones quirurgicas las hacia
mas eficientes y seguras. Con la LVSQ se consiguen chequear todos los
parametros clave para una cirugia segura, a través del seguimiento de
una metodologia que previene el pasar por alto las especificaciones de
seguridad de cada acto quirurgico orientadas a cada paciente en

particular 41,

Una revisidn sistematica, publicada en 2014 por Patel et al. ], analiza la
aplicacion de la LVSQ propuesta por la OMS, que incluye 99 articulos
internacionales. Este grupo de cientificos afirma que a partir del desarrollo
de este instrumento y su proyeccion a nivel mundial los equipos de

profesionales quirurgicos en multiples naciones han alcanzado un mayor

14



grado de consciencia y prevision en relacion a la importancia que tiene
anticiparse a las posibles complicaciones de cada cirugia, y que dichas
complicaciones pueden ser reducidas con un efecto significativo para la

salud 9],

Estos autores resaltan que la implementaciéon de la LVSQ en los multiples
hospitales analizados y en todas las cirugias realizadas se realizd de
forma correcta y acorde a las instrucciones formuladas por la OMS,
reconociéndola en diferentes paises como una herramienta obligatoria en
todos los quiréfanos, lo que ha promovido su incorporacidén progresiva en
cada contexto nacional, adaptandolo apropiadamente a las normativas y

regulaciones locales 191,

Otra de las primeras revisiones sistematicas de la literatura cientifica
sobre el impacto de la LVSQ, fue la de Russ et al. #¢l que se enfoco
principalmente en las habilidades comunicativas y de trabajo en equipo.
Esta revision incluyo 20 articulos publicados en el afio 2012 especificos
para cada especialidad quirurgica, e indicaba que el beneficio general de
implementacion de la LVSQ es debida a la optimizacién del proceso de
comunicacion y de trabajo en equipo. Sin embargo, al mismo tiempo, se
vislumbraba un reto inherente a la implementacién de esta herramienta,
concerniente a la comprobacién cientifica de estas observaciones, ya que
estaban basadas en principio en la propia opinion de los equipos

quirdrgicos 61,

Este grupo de investigadores identifico la necesidad de profundizar en la
comprobacién y comprension de las habilidades comunicativas y
participativas del equipo quirurgico, tomando en cuenta que este tipo de
impacto no fue incluido en la mayoria de los estudios de evaluacién de la
efectividad de la LVSQ. Esto explica por qué esta revision incluyo
unicamente 20 articulos. Asimismo, en ese periodo de estudio (2013) las
metodologias empleadas para cualificar la eficacia de la LVSQ eran
bastante heterogéneas. La auto-percepcion de los profesionales
sanitarios del area quirurgica en relacion a la comunicacioén y el trabajo en

equipo mejord notoriamente en los ensayos incluidos. Se observd una
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reduccion de los errores con frecuencia asociados a fallos en la
comunicacion y asi mismo a los descuidos que pueden ser prevenibles

con una simple verificacion 461,

Especificamente, un efecto atribuido a la utilizacidon correcta de la LVSQ,
que ha sido comprobado a nivel internacional es la reduccion en la
morbilidad y mortalidad quirdrgicas ademas, los diversos analisis senalan
que dicha mejora en los resultados postoperatorios es mas significativa

cuanto mas estricto es el cumplimento del procedimiento de aplicacion de
la LVSQ [3, 4,12, 20-22, 38,40- 42, 45]_

Los efectos mas importantes sefalados por la mayoria de publicaciones
suelen ser la reduccion de las complicaciones quirurgicas mas frecuentes

como el error en el sitio de intervencion [26. 38. 43, 47-50]

Las confusiones del sitio de intervencion, es uno de los errores mas
habituales, cuando nunca deberian de ocurrir ya que puede traer
consecuencias devastadoras para el paciente, concretamente en
especialidades como la cirugia vascular, urolégica y ortopédica. Por esta
causa se han realizado medidas especificas de prevenciéon de este tipo de
errores, como son los protocolos de lateralidad y/o del sitio quirurgico
correctos, el marcado de la zona a intervenir, asi como la obligatoriedad
de tener a disposicion en quirdfano los estudios de imagen del paciente.
Todos estos items estan incluidos en la LVSQ (figura1) [26.46. 47-50]

Sin embargo, la Sociedad Americana de Cirujanos Ortopédicos % sefiala
que es necesaria la apropiada identificacion del estudio radiolégico
correcto antes de la cirugia, ya que un fallo en este punto podria restar
eficacia a al proceso de verificacion. Incluso se propone que el sitio o lado
a intervenir sea identificado en las imagenes radioldgicas con las iniciales
del cirujano para garantizar al maximo la prevencion de este error. La
correcta aplicacion de la LVSQ evita los problemas de comunicacién entre
el equipo quirurgico, que suele ser la causa de errores de lateralidad y del

sitio de la cirugia [?6. 46, 47-50]

16



Otro indicador significativo es la morbimortalidad, los indices de
mortalidad conocidos van del 0,4%-0,8% y los de morbilidad conocida del
3%-16% B4, En la revision sistematica y meta-andlisis realizado por
Borchard A, et al. ', obtiene en sus resultados que con el uso de la
LVSQ, el riesgo relativo de mortalidad es de 0.57 Odds Ratio con un (IC)
del 95%: [0,42-0,76], también encuentra que cualquier complicacién es
de 0,63 Odds Ratio con un (IC) del 95%: [0,58-0,67]. Concluye que las
LVSQ son herramientas efectivas y econdmicas que disminuyen la
morbimortalidad. Aunque es necesario realizar mas investigaciones, en

particular en relacion con su aplicacion 51,

Otro parametro analizado por algunos grupos de investigacion 2 53
relacionado con la morbilidad quirdrgica, es la reintervencion no
planificada dentro de los 30 dias después de la cirugia. En el informe
realizado por la Agencia de Calidad y Evaluacion Sanitaria de Cataluia
elaborado por Grau M., B3 declaro que este parametro no obtuvo
diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, no se descarta
que a largo plazo este tipo de indicadores si que pueda verse modificado,
particularmente de modo favorable. Es crucial en este sentido la
realizacion de estudios prospectivos multicéntricos que permitan evaluar
grandes poblaciones de pacientes y multiples especialidades,
estableciendo un punto de partida y en paralelo con la calidad de
implementacion de la LVSQ B1: 42, 44, 451,

La disminucion en el numero de demandas por mala praxis a
profesionales quirurgicos es también un indicador de la mayor seguridad
en el quiréfano. Con la implementacion de la LVSQ, se ha observado que
un 30% de los incidentes incapacitantes o de muertes pueden ser

prevenidos 34 21, 48],

También se ha sefialado desde los inicios de la implementacion de la
LVSQ que esta herramienta mejora la comunicacion entre los equipos
quirurgicos al ser una estrategia que obliga a establecer un dialogo
abierto entre el equipo al inicio de cada procedimiento, promoviendo la

revision de toda la informacion mas relevante de cada paciente justo
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antes de cada intervencion. Esto permite revelar aquellos detalles de la
historia clinica que han podido escapar del conocimiento de alguno de los
participantes en el acto operatorio 40,

La Agéncia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya, efectué un
informe elaborado por Grau M., en 2015 B3 en el que se evalud el
impacto integral de la implementacion de la LVSQ, teniendo en
consideracion tanto las relaciones del equipo de trabajo como la
morbimortalidad y la seguridad paciente. Para esto, dicha agencia elaboro
una revision bibliografica con una metodologia muy depurada, en la que
recopilo la informacion cientifica mas relevante y precisa disponible hasta
el afo 2015, refinando de forma sistematica la informacion hasta
concentrar una seleccion correspondiente a 4 metanalisis y 10 revisiones
sistematicas de la literatura cientifica relacionada con la implementacién

de la LVSQ en el ambito internacional 13,

En este informe de la Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries esta en
linea con las propuestas internacionales en referencia a las barreras
encontradas en la implementacion y también apunta que las LVSQ deben
ser adaptadas como herramienta de prevencién a cada especialidad
quirurgica y cada centro hospitalario, como parte de un sistema integrado
de mejora de la seguridad hospitalaria ®'-53. Se realiza un énfasis
especial en la necesidad de tener a disposicion en quiréfano de los
estudios de imagen realizados al paciente, asi como sefala la importancia
de la revision y verificacion del equipamiento anestésico y quirurgico en la
fase de preparacion del quiréfano, siendo estos aspectos determinantes
en la reduccion real de incidencias y complicaciones que aportan una
mayor seguridad para los pacientes y profesionales que integran el equipo

quirdrgico [53-591,

En tres metanalisis se pudo constatar la disminucion estadisticamente
significativa de las complicaciones quirurgicas por medio del uso de la
LVSQ. Porcentualmente hablando, se ha identificado una disminucion de
entre el 11% y el 36% [56-58],
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Una de las complicaciones mas temidas en cualquier intervencion
quirurgica de alto riesgo, es el sangrado intraoperatorio, con pérdidas
hematicas de mas de 500 ml. Esta complicacion puede ser prevenida y
también tratada de forma exitosa si se realizan las previsiones facilitadas
por la LVSQ. En el articulo de Weiser TG et al., ' la proporcion de
pacientes con pérdidas sanguineas superiores a 500 ml disminuyé de
20,3% al 13,3% (P <0 001). 21

Con respecto a la correlacion entre el grado cumplimiento riguroso de la
LVSQ y la reduccién en la incidencia de morbilidad, la revisién sistematica
de Bergs J et al., obtiene una significancia estadistica de p= 0,042 ®°l.

El nivel de cumplimiento es, un parametro tan importante como variable
entre los diferentes ambitos de ejercicio quirurgico, identificandose varios
grados de cumplimiento, como ejemplo estos resultados; en el momento
del “Sign in” (entrada en quiréfano) segun Borchard A, et al. Bl es del
75%, pero Tang R, et al P8, |o situaba en un 99%, durante el “Time out”
(antes del inicio de la intervencion) segun Borchard A, et al. B, es del
91%, mientras que durante el “Sign out” (antes de la salida de quirdfano),

Tang R, et al., ¥8 encontro solo un 2% de cumplimiento.

Diferentes autores 7. 58. 601 destacan que solo en un 33% de los casos, se
realiza el LVSQ en su totalidad. Se pueden mencionar otros ejemplos que
demuestran la amplia variabilidad de este indicador. Sin embargo, como
ya se ha comentado, la cuantificacion del porcentaje de cumplimentacion
completo de la LVSQ aporta observaciones muy limitadas y dificiles de
extrapolar a cualquier contexto de trabajo. De modo que a efectos
practicos puede carecer de utilidad el enfocarse unicamente en estos
resultados. Para evitar el sesgo de interpretacion, es necesario evaluar el
grado de cumplimiento de la LVSQ dentro de un mismo centro de forma
prospectiva, relacionandolo con los incidentes adversos y la morbilidad de
cada especialidad quirurgica dentro de un mismo hospital, de modo que
se necesitan grandes bases de datos para una valoraciéon mas confiable
de este tipo de indicador [52 53],
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Una experiencia del continente sudamericano ha sido la publicada en
2013 por Collazos C, et al. B del Hospital General de Medellin, en
Colombia. Con metodologia de estudio de cohortes transversal,
seleccionaron durante un mes, todos los pacientes quirurgicos. Dicho
estudio tomo en cuenta, principalmente la percepcidn de la seguridad por
parte de los pacientes a través de los items verificables por ellos mismos.
El item con menor indice de cumplimiento fue la presentacion del
personal quirurgico (identificarse con el nombre) al paciente y sus

funciones (roles dentro del equipo) 4.

La mayoria de pacientes (56%) manifesté una buena apreciacion general
de su seguridad en relacion a las intervenciones quirurgicas aunque este
es un aspecto muy subjetivo y que puede estar relacionado con el estado
general del paciente y el tipo de intervencién; sin embargo, debe
destacarse que el 97% recomendd posteriormente ese mismo hospital
para la realizacion de cirugias, siendo un parametro novedoso en la
apreciacion de la seguridad. Por otra parte, esta misma publicacién indica
una reduccion significativa de la proporcion de eventos adversos en todo
el hospital, desde 7,26% a 3,29% después de un ano de aplicacion de la
LVSQ. Especificamente, las complicaciones dentro del area quirurgica
disminuyeron desde un 34,28% a un 12,31% entre el afio 2009 y 2010.
Aunque fue el primer afio de implantacion, se observd una importante

mejora en la seguridad, como puede observarse en la figura 4 54,

Figura 4: Eventos adversos de cirugia comparados con los eventos adversos
totales en el Hospital de Medellin, Colombia entre 2009-2010.
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Con respecto a la mejora de la comunicacion entre los integrantes de los
equipos quirurgicos, han identificado un afianzamiento en el sentido de
pertenencia al equipo de trabajo y mejorias generales en la comunicacion,
entre los estudios realizados para estudiar la percepcion entre los
profesionales del area quirurgica. Por su parte, aquellos estudios que
contaron con la presencia de observadores o auditores externos
destacaron un impacto favorable en aspectos mas complejos de la
comunicacion, como la promocion de la participacién e intercambio de
ideas y la expresion de dudas en los momentos criticos para las
seguridad quirurgica, promoviendo una toma de decisiones en conjunto,
aprovechamiento de la interdisciplinaridad y la promocion del
companerismo. La LVSQ se percibe como una guia para la comunicacion

asertiva y para la mejora continua del trabajo en equipo [1% 28-33, 38, 45-46, 53]

Dentro de esta linea diferentes estudios han confirmado una gran
variabilidad de percepcion sobre la utilidad del LVSQ entre los
componentes del equipo quirurgico, predominando en general una mejor
valoracion por parte de enfermeria. Por otra parte, la percepcion de
mejoras en el proceso de comunicacion dentro del quiréfano, se ha
registrado principalmente entre los cirujanos de las diferentes
especialidades, mientras que entre la enfermeria esta percepcion de
mejora de la comunicacién es menor. Esto parece indicar que, aunque el
personal de enfermeria valora en gran medida la utilidad de la LVSQ, no
siempre se encuentran satisfechas en cuanto al nivel de comunicacion, y
esto puede apuntar a un aspecto especifico a mejorar, que indica la
persistencia de los gradientes de jerarquia que deben ser modulados en
funcién de la seguridad integral y el bienestar del equipo de trabajo,

particularmente de enfermeria [4561-63],

También indicar que varios articulos refieren que el personal de
enfermeria desde un inicio tuvo una mayor percepcidn del beneficio de la
aplicacion de la LVSQ, mientras que los cirujanos y anestesidlogos
opinaban que dicho beneficio era escaso o intermedio, respectivamente.
Esto dice mucho de las diferentes percepciones del equipo, y tiene que
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ver con la jerarquia en la practica quirurgica. De todos modos, esto puede
ser considerado como normal al inicio de la implementacion de una

herramienta novedosa [40: 45 46],

La medicion de la percepcion acerca de la aceptacion general de los
equipos quirurgicos a nivel internacional se basa en la aplicacién de
cuestionarios especificamente desarrollados para evaluar la admision de
la LVQS dentro de los equipos. Estas encuestas han demostrado que, en
general, médicos y enfermeras no presentan objeciones acerca de su
aplicacion, al tiempo que consideran importantes cada uno de los 19
items. La LVQS facilita una mejor comunicacion entre los profesionales y
un trabajo mas eficiente, siendo ésta una razén propuesta para explicar la

menor incidencia de morbimortalidad asociada a la cirugia [37-3844-45,62],

Una posible limitacién considerada por varios equipos de investigacion es
el llamado Efecto Hawthorne, 84 que se describe como un fenémeno en el
que la observaciéon dentro de la metodologia de la investigacién puede
tener un efecto de sesgo en los resultados de los ensayos clinicos, debido
a que el comportamiento de los participantes en la investigacion puede
verse modificado durante la misma, estando quizas mas atentos de lo
normal puesto que se sienten observados, lo cual podria ser la principal

causa de sesgo 45641,

Como contrapartida Koutantji M, et al.® en un estudio informé incluso de
un empeoramiento en las precauciones ante ciertas situaciones durante la
cirugia por parte de los anestesidlogos, aunque afortunadamente esta
observacion fue producto de condiciones de simulacion, por lo que su
aplicabilidad es limitada .

Por otra parte, y como sucede en muchos estudios de investigacion,
existen multiples maneras diferentes y validas para la evaluacion de la
eficacia de la LVSQ. Asi, se describe que algunos estudios evaluan la
aceptacion por parte de los profesionales del equipo quirurgico, otros el
cumplimiento o conformidad del procedimiento de verificacion, otros las
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estadisticas de morbilidad y mortalidad, y otros una combinacién de todos

estos parametros 3 4 8, 12,20, 21,42, 45]

Se encontraron algunos hallazgos negativos al inicio de la implementacion
de LVSQ en ensayos con resultados mixtos, indicando que algunas
medidas no resultaban del todo favorables ¥5%8 Estos trabajos sefialan
que por tratarse de una lista, que dicta unos pasos a seguir, esta
herramienta puede interrumpir la comunicacion natural, convirtiéndose en
un acto rutinario. Ademas, debemos tener en consideracion que para
determinados equipos quirurgicos, con una metodologia ya consolidada y
eficaz, la aplicacion de esta herramienta puede convertirse en un acto
meramente repetitivo de informacion e incluso un momento aburrido en la
intervencion, perturbando la concentracién o incluso restando tiempo de
forma innecesaria a la agenda quirtrgica 6. 66.671 Estos estudios sefialan
que estas situaciones pueden poner en riesgo la aplicacion correcta de la
LVSQ al convertirla en un simple acto rutinario de rellenar casillas y no de
verificacion. Ademas, otro problema seria que al estar utilizando la LVSQ
incorrectamente se podrian tener una falsa sensacion de seguridad al

tiempo que se descuida la corroboracion rigurosa 671,

Por otra parte, si los integrantes del equipo quirurgico no tienen claro el
nivel de compromiso o participacion que cada cual aporta durante la
ejecucion de la LVSQ, es posible que su utilizacion sea contraproducente
dentro del equipo multidisciplinario y que pueda reforzar de forma
negativa las jerarquias, impidiendo el efecto beneficioso del
companerismo y la mejora de la comunicacion. Esto denota la importancia
de emplear la ecologia emocional dentro del ejercicio sanitario, no solo en
cuanto al trato al paciente, sino también en la forma en que los
profesionales interaccionan entre si al cumplir con todas y cada una de

sus funciones [68-70],

Existen herramientas para evaluar la calidad del trabajo en equipo, de
forma autoinformada y observada, que han sido particularmente utiles
para el analisis de los beneficios de la aplicacién de la LVSQ en la

practica quirurgica diaria. Por ejemplo estan; the Teamwork Climate
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Sub-scale of the Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) 9 and the

Observational Teamwork Assessment for Surgery instruments (OTAS) 6%
70]

Sexton JB et al. "% comentan que utilizando el SAQ, pudo medirse el
clima de trabajo en equipo en 60 quiréfanos y cito:

"Los analisis encontrados demostraron la solidez psicométrica de la
escala del clima de trabajo en equipo, que proporciona una Ssoélida
puntuacion de consenso que es internamente consistente en general y en
todos los tipos de cuidadores. El clima de trabajo en equipo varia
ampliamente entre los hospitales, haciendo hincapié en la necesidad de
medir la cultura y adaptar los esfuerzos de mejoras. Los estudios
recientes de las sesiones informativas de quiréfano parecen ser un area
prometedora de investigacion para mejorar el clima de trabajo en equipo
en los quiréfanos, pero son un paso inicial en lo que sera un largo viaje
para desarrollar y refinar una variedad de herramientas para entender y
mejorar el trabajo en equipo. Podriamos y debemos centrarnos en lo que
los equipos quirargicos hacen bien en un intento de construir
constructivamente sobre lo que aprendemos de la investigacion de
defectos. Dado que el clima de trabajo en equipo es importante,
mensurable y sensible a las intervenciones, las evaluaciones del clima en
equipo de los cuidadores de primera linea que usan el SAQ podrian

convertirse en una medida rutinaria de la seguridad del paciente 701.”

Por su parte Russ S et al. "', concluye que la OTAS (Observational
Teamwork Assessment for Surgery instruments) es un instrumento de
observacion y evaluacion de los comportamientos del trabajo en equipo
en los quiréfanos y que puede ser efectuado por cualquier persona del
equipo quirurgico, recibiendo un corto periodo de entrenamiento
estructurado, no es necesario ser psicologo para aplicar esta herramienta,
por tanto la OTAS es una herramienta accesible que puede ser utilizada
de manera robusta (es decir, confiable) por psicélogos y por asesores

(personal del equipo quirtrgico) 11,
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Algunos ensayos clinicos para evaluar la eficacia de la LVSQ fueron
particularmente heterogéneos al inicio. Presentando limitaciones por no
evaluar las habilidades comunicativas y de trabajo en equipo,
considerando Unicamente una mejoria en forma retrospectiva del
cumplimiento y las complicaciones. El hecho de no evaluarse
apreciaciones interesantes sobre la dinamica de equipo puede restar
informacion fiable sobre la implentacion, como asi concluyen en su

estudio [2

La no monitorizacion y evaluacion del trabajo en equipo, se ha identificado
como una limitacion ya que permite determinar la calidad de
implementacion en la LVSQ; quién conduce la verificacion, quiénes estan
presentes en ese momento, quién interrumpe o interviene, quién aporta
alguna informacion importante, cuanta o qué tipo de informacién surge
durante la verificacion, cuanto tiempo se invierte. Todos son aspectos
relevantes para la evaluacion del trabajo en equipo en general y deben
ser tenidos en consideracién a la hora de realizar la valoracion en la

calidad de la implementacién de la LVSQ. [66-71.73],

El uso inadecuado y/o mecanicista de la LVSQ puede tener un impacto
perjudicial en la seguridad y calidad asistencial para el paciente, algo que
algunos autores sefiala como una “disfuncién” del equipo quirurgico. Para
prevenir este inconveniente, ademas del entrenamiento y la capacitacion,
es necesario mantener un programa de mejora continua, particularmente
en la adaptacion de la LVSQ a diferentes especialidades quirurgicas, de
modo que adquiera sofisticacion y no que se vuelva un acto cada vez mas
reduccionista. Puesto que cada contexto institucional, geografico y
disciplinar es distinto antes de la implementacién de la LVSQ, también lo

es el impacto que tiene en la calidad quirurgica de cada equipo de trabajo
[3-4, 22, 70, 74-75]

Por esta razon, se recomienda que cada centro hospitalario y cada
departamento quirurgico disefien sus propios planes de implementacion
de la LVSQ, segun sus necesidades. La misma organizacion mundial de
la salud cuando afronto este reto con este programa ['6-18 declaro que no
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existe ninguna férmula unica ni perfecta. Y que la adaptacion de la LVSQ
a cada centro y departamento garantiza una mayor obtencion de
beneficios en cuanto a seguridad asistencial y satisfaccion por parte de

los equipos quirdrgicos 1.

Ademas se recomendaron programas de auditorias internas sobre la
utilizacion de la LVSQ. Sin embargo, las auditorias no deberian limitarse a
la simple corroboracién de su utilizacion y de unos pocos aspectos de la
cumplimentacion como la firma de la LVSQ, o qué items son chequeados
o0 no durante el proceso, como es el estilo de las auditorias tipicas en
sistemas de salud como el britanico .. Este tipo de auditoria no permite
el registro de informacion concerniente a los aspectos mas complejos de
la comunicacién interdisciplinar dentro del equipo quirdrgico. Esto ha
requerido el desarrollo de herramientas secundarias para la evaluacion
especifica de la calidad quirdrgica, que permitan evaluar en profundidad
como estas herramientas son utilizadas y su impacto dentro del equipo
quirdrgico 871 para asi poder realizar las modificaciones necesarias en
la LVSQ dentro de cada especialidad, que responda a las necesidades
del contexto real de trabajo. 5461 En relacién a esto, la evaluacion de la
calidad durante estos primeros afos de implementacién tiene como
limitacidn principal que en su mayoria solo se ha “verificado” el grado de

cumplimentacion, lo cual ya se ha sefialado como insuficiente /2 74 75771,

La implementacion de la LVSQ no debe ser una medida aislada, ya que
forma parte de todo un movimiento para la potenciacion de la cultura de
seguridad dentro de cada hospital, como iniciativa de los sistemas
publicos y privados de salud. De esta forma si que es posible promover
que esta valiosa herramienta sea empleada de manera consciente y no
de forma automatica. Es importante eliminar la percepcion burocratica o
restrictiva de este tipo de herramienta, y promover su valoracién auténtica
como un instrumento verdaderamente util y de proteccion tanto para el
paciente como para los profesionales que integran los equipos de

quiréfano 771,
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La LVSQ es una herramienta de muy bajo coste que bien utilizada aporta
grandes beneficios, pero de la que un equipo quirurgico inestable y poco
integrado no podra verse beneficiado [78l.

En el futuro, se recomienda la realizacion de estudios multicéntricos,
abarcando diferentes contextos geograficos y de trabajo, con grandes
bases de datos de las diferentes especialidades quirurgicas. Asi como la
evaluacion de algunos items individuales determinando qué tipo de
informacion es la mas relevante y con mayor impacto en la prevencién
para el paciente y para la comodidad del equipo quirurgico. Por otra parte,
son necesarios los estudios de seguimiento, asi como las actividades de

capacitacién y entrenamiento [45 46. 66-68],

1.2 - Ejemplos de implementacion de la LVSQ en Espana:

Actualmente en Espafia en todas las comunidades autbnomas se estan
desarrollando estrategias para promover y garantizar la seguridad del
paciente, integrandolas en sus planes de calidad asistencial dentro del
marco del Sistema Nacional de Salud Espafiola (SNSE) [7°1.

Dentro de la preocupacién por el nivel de calidad asistencial dentro del
SNSE en 2005 se realizé un Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos
(EAs) ligados a la Hospitalizacion (ENEAS 2005) 8%, En este estudio se
define el efecto adverso (EA) como: “Todo accidente imprevisto e
inesperado, recogido en la historia clinica que ha causado dafio al
paciente, ligado a las condiciones de la asistencia. El accidente puede
producir prolongacion de la hospitalizacion, una secuela en el momento
del alta, la muerte, o cualquier combinacion de estos, que se deriva de la
asistencia sanitaria y no de la enfermedad de base del paciente”

En el estudio ENEAS Y se estima que la incidencia de pacientes con
EAs relacionados con la asistencia sanitaria fue de 9,3% (IC 95%:8,6%-
10,1%). La incidencia de pacientes con EAs relacionados directamente
con la asistencia hospitalaria (excluidos los de atencidn primaria,
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consultas externas y ocasionados en otro hospital) fue de 8,4% (IC 95%:
7,7% - 9,1%). En la tabla 2 muestra los diversos tipos de EAs, recogidos
en el estudio ENEAS, en la misma podemos observar qué un 42,6% de

los EAs son evitables.

Tabla 2: Naturaleza del EA y evitabilidad. ENEAS 2005 7¢I,

NATURALEZA Med. Quir. Totales Evitables
Relacionados con un
procedimiento = =Ea 25:0 31,7
Relacionados infeccidon
hesoraniial 21,2 29.2 25.3 56.6
Relacionados con la
medicacion 53.8 22,2 37.4 34,8
Relacionado con los
Clidados 8,7 68,7 7.6 56.0
Relacionados con el
diagnostico 2.9 2.9 2,7 84,2
Otros 2.2 1.5 1.8 33.3
278
Total 312 343 655
(42.6%)

En 2007 se realiza otro importante estudio en Espana el Estudio sobre la
Seguridad de los pacientes en Atencion Primaria de Salud (APEAS). Los
resultados que se ofrecen en este informe ponen de relieve que la
practica sanitaria en Atencion Primaria (AP) es segura: la frecuencia de
EA es baja y, ademas, predominan los de caracter leve. En este estudio la
prevalencia de sucesos adversos fue de 18,63%, la prevalencia de
incidentes fue de 7,45% y la de EAs de un 11,18%. La etiologia de los EA
es multicausal. En su origen estan comprometidos factores relacionados
con el uso de farmacos, con la comunicacion, con la gestién y con los
cuidados. A pesar de ser relativamente baja, son numerosos los pacientes
afectados ya que de media 7 de cada 100 ciudadanos en un afo podrian
verse afectados. La prevencién de los EAs en AP se perfila como una
estrategia prioritaria dado que el 70% de los EAs son evitables ©'],

Con estos resultados y dentro del marco del aumento de la calidad
asistencial Espanola, el Sistema Nacional de Salud (SNS) desarrolla
diversos Planes de Calidad, previstos en la Ley 16/2003 de Cohesion del
SNS "9, Concretamente el Plan de Calidad del 2010 contempla en su
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estrategia n° 8 la mejora de la seguridad de los pacientes atendidos en los
centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud. Establece que la
seguridad en la atencidn sanitaria es uno de los componentes principales
de la calidad y ademas un derecho de las personas. La morbilidad que se
derive de la atencidn sanitaria tiene consecuencias para las personas y
los servicios, ya que supone un aumento de los costes sanitarios en los
presupuestos del estado. En este Plan de Calidad del 2010 se indica que
es necesario que los servicios reconozcan los errores que se produzcan,
no con animo culpabilizador sino de aprender a partir de ellos, lo que
supone un cambio de cultura en la organizacion sanitaria hacia la cultura

de seguridad asistencial 1.

En Espafia aunque la implementacion de la LVSQ no es obligatoria, en
las directrices nacionales de la estrategia n° 8 del Plan de Calidad del
2010 se califica como “muy recomendable”, la implementacion de LVSQ.
Sin embargo, se establece que en aquellos servicios en los que no se
apliquen la LVSQ se cuente con protocolos estandarizados para las

actividades dentro de la sala quirtrgica 831,

Un ejemplo de la evolucion de la LVSQ en el contexto espafiol, es la
propuesta de disefio de una herramienta de verificacion desarrollada
especialmente para los equipos de radiologia intervencionista en la
Comunidad Valenciana. Esta lista que cumple con la estructura e items
designados por la OMS, anade otros considerados de utilidad en sus

procedimientos 4,

Especificamente, han anadido items como el nivel de consciencia, la
presencia de acompafiante, los farmacos administrados al paciente y el
registro de constantes vitales durante la realizacion del procedimiento
intervencionista, ademas de sintomas y signos de estado general, con un
espacio para el registro de incidencias, de modo que queda abierta a la
produccion de datos de interés para una mayor aplicabilidad dentro del
entorno hospitalario especifico 4.
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Esta interesante e innovadora propuesta de disefio esta dentro de la

opinion cientifica internacional de adaptar la LVSQ en cada servicio y

centro, motivando al personal a una utilizacion mas activa y consecuente.

En las figuras 5 se observa el reverso de este modelo de LVSQ,

destinado al registro de datos clinicos y observaciones de la evolucién del

paciente después del procedimiento. En la figura 6 vemos este modelo de

LVSQ &4,

Figura 5: Propuesta de Diseno de Apartado para el Registro de la Evolucion.
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Figura 6: LVSQ Especialmente Disenada para Enfermeria Intervencionista.
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En otras areas de Espafa como por ejemplo la Regién de Murcia se
realizo un estudio para valorar el grado de implementacién y los factores
asociados a la cumplimentaciéon del LVSQ propuesto por la OMS en los
Servicios de Cirugia de sus hospitales publicos. El estudio fue transversal
retrospectivo y se realizd6 un muestreo aleatorio estratificado no
proporcional en cada hospital, estableciendo el tamafio de la muestra en
10 casos por centro con un total de 90 intervenciones quirtrgicas 891,

En los resultados hallaron que el LVSQ se encontraba dentro de la
historia clinica en 75 de los 90 casos (83,33%; IC 95%: 78,7- 87,5%), y
cumplimentado en su totalidad en 25 casos (27,8%; IC 95%: 18,5-37,0%).
El porcentaje de items cumplimentados fue del 70,1% (IC 95%: 67,9%-
72,2%), con resultados variables entre los diferentes hospitales, desde un
35,8 hasta un 98,9%. Los resultados mostraron cierta heterogeneidad en
la cumplimentacion, encontrandose que el tamano del hospital es un
factor determinante; en los hospitales de menor tamafno se evidencié una
mayor cumplimentacion, asociandose a una mayor capacidad
organizativa. Por otra parte, en las intervenciones con administracion de
anestesia local se observo una tendencia a la menor cumplimentacion de
la LVSQ 9],

Otro estudio realizado en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
de Cantabria, en la especialidad de Neurocirugia 8, también evalué la
implementacion de la LVSQ, lo interesante de este estudio es su

propuesta de analisis.

En esta institucion hospitalaria, el sistema de documentacion clinica esta
digitalizado y la cumplimentacién de la LVSQ se realiza de forma
electronica. En las figuras 7 y 8 pueden observarse ejemplos de las
capturas de pantalla en las que se muestra la version de la LVSQ
especialmente disefiada para esta especialidad quirurgica (neurocirugia)
que incluye un apartado para el registro de incidencias, la figura 8

muestra la descripcion de incidencias que pueden ser registradas.
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Figura 7: Version de la LVSQ electrénica para la especialidad de Neurocirugia del

Hospital Marqués de Valdecilla, Cantabria.
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Este equipo analizo una serie de 400 cirugias programadas entre 2009 y
2010. Enfocaron su analisis en la deteccion de incidencias, sometiéndolas
a un analisis causa-raiz (ACR) e introduciendo las medidas correctoras
pertinentes. Encontraron que el 88,2% de estas incidencias pudieron ser
subsanadas precozmente, sin repercusiones para el paciente. El ACR
demostré causas-raiz de origen humano en el 37,8%, problemas de
equipamiento y material en el 29,7%, y causas organizativas en el 21,6%.
La mayoria de las incidencias fueron clasificadas como leves, es decir
aquellas que pueden resolverse facilmente y que unicamente prolongan el
tiempo quirdrgico, aunque se detectaron también dos incidencias muy
graves, correspondientes a la falta de extraccion de una compresa en una
cirugia de artrodesis cervical por via anterior y que requirio un control

radioscopico; y la ausencia de muestra para anatomia patologica, ya que
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se habia enviado la totalidad del material de un glioblastoma extraido para
estudio citogenético, permitiendo el acto de verificacion recuperar parte
del tejido tumoral para remitirlo en condiciones adecuadas al laboratorio
de anatomia patolégica. En definitiva la LVSQ es una herramienta efectiva
en la mejora de la seguridad del paciente neuroquirurgico y puede
implantarse en los servicios quirurgicos de cualquier hospital sin

incrementar los gastos hospitalarios ni alargar el tiempo quirurgico 61,

Figura 8: Captura de Pantalla de la Ventana de Introduccién de Incidencias de la

especialidad de Neurocirugia del Hospital Marqués de Valdecilla, Cantabria.
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Esta propuesta, del hospital Cantabro permite optimizar la implementacion
de la LVSQ y su utilizacion como documento informativo dentro del
programa integral de mejoras en materia de seguridad hospitalaria,
constituye un avance la calidad de la seguridad quirdrgica y puede
aplicarse a diferentes ambitos geograficos y quirdrgicos. La figura 9

muestra la pantalla del ACR empleado en el Hospital de Valdecilla.

La reduccion absoluta del riesgo después de la adopcion de las medidas

correctivas fue de 7,9%, equivalente a la eliminacion de estas medidas en
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uno de cada 13 intervenciones quirurgicas. La tendencia observada fue la

reduccion general de todos los tipos de incidentes 1.

Figura 9: Propuesta de Analisis de la Causa Raiz de las Incidencias.
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Es importante resaltar las ventajas que aporta un sistema de registro

electronico para documentacion clinica,

aprovechamiento en

que permite un maximo

la gestibn de datos, especialmente para la

evaluacion del LVSQ como instrumento de seguridad que constituye una

excelente herramienta en la garantia y mejora de la calidad y la seguridad
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quirurgica, tal y como lo expresa la Asociacion de Juristas en Salud en
Esparia ®71,

1.3- Implementacion de la LVSQ en Cataluna:

Desde el lanzamiento de la LVSQ de la OMS en su estrategia “La cirugia
segura salva vidas”, todos los hospitales de la red de utilizacion publica y
centros privados que han deseado adherirse al programa tanto a nivel
mundial como en nuestro pais han iniciado la implementacion del LVSQ
adaptada a cada pais, centro y especialidad quirurgica. La comunidad
internacional ha aceptado que la LVSQ, aumenta la seguridad del
paciente quirurgico y disminuye la morbimortalidad, por tanto es una
herramienta imprescindible, no obstantes, solo es efectiva si se aplica de

manera adecuada 88,

Con estos antecedentes mundiales y estatales el “Departament de la
Salut de la Generalitat de Catalunya” promovi¢ la iniciativa “Alianca per la
Seguritat dels pacients” 9. Esta iniciativa es un proyecto de prevencién
de incidentes en cirugia, que adopta el LVSQ como una de sus
estrategias para las practicas seguras del paciente quirurgico.
Recomendando su utilizacién en las areas quirurgicas de los hospitales

Catalanes.

En cuanto a la experiencia de la implementacion del LVSQ en los
hospitales de Catalufia, en 2014 Secanell M et al., % realizaron un
estudio para evaluar el impacto de la implementacion del LVSQ. Fue la
primera iniciativa en Cataluiia, que de forma mas exhaustiva evalud el uso
de este instrumento durante los ultimos afios. Se tratd de un estudio
prospectivo, longitudinal, multicéntrico, basado en la aplicacion y
seguimiento de julio 2009 a febrero 2010, en una intervencién
colaborativa en la que se adhirieron 39 hospitales, aplicando una LVSQ
de 24 items repartido en tres tiempos quirurgicos, igual a la LVSQ que se
muestra en la figura 3. Una de las fortalezas mas relevantes de esta
investigacion es su robusto sistema de analisis de datos estadisticos 01,
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Obtuvieron datos de 27 hospitales durante 7 meses. Un total de 19
hospitales (70%), cuentan con acreditacion docente, 12 de ellos (44,4%)
son hospitales concertados y 5 (18,52%) son hospitales privados. Por otra
parte, la mayoria de los hospitales incluidos contaba con un numero de
camas de entre 200 y 500 (48,15%), 10 con menos de 200 camas
(37,03%) y 4 con 500 camas o mas (14,82) 0. Las caracteristicas de
estos centros se muestran en las tablas 3y 4.

Los 27 hospitales adheridos fueron: Barcelona: Consorci Hospitalari de
Vic, Hospital General de L’'Hospitalet, Hospital Dos de Maig, Corporacio
Sanitaria Parc Tauli, Hospital de Terrassa, Centre Médic Delfos, Hospital
Sant Rafael, Hospital de Sant Celoni, Hospital Plato, Hospital Universitari
Vall d’Hebron, Hospital de Sant Pau, Hospital de Granollers, Fundacié
Althaia, Hospital de Mollet, Hospital Residencia Sant Camil, Institut
Guttmann, Hospital de Sant Boi, Hospital Clinic, Fundacié Hospital Esperit
Sant. Lleida: Hospital Montserrat, Hospital Universitari Arnau de Vilanova.
Tarragona: Clinica Terres de I'Ebre, Hospital Universitari Verge de la
Cinta, Hospital Universitari Sant Joan de Reus, Hospital Universitari Joan
XXIIl. Girona: Fundacié Salut Emporda-Hospital de Figueres, Hospital de

Sta. Caterina.

Tabla 3 Caracteristicas de los hospitales participantes.

n %

Numero de hospitales participantes 27 100
Acreditacion docente 19 7037
Titularidad

Piiblico 10 37,03

Concertado 12 44 45

Privado 5 18,52

Tabla 4 Caracteristicas: nimero de camas

Nimero de camas n %
< 200 10 3703
200-500 13 48,15
500 4 14,82
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Durante la realizacion del estudio se alcanzo6 a registrar un total de 65.320
intervenciones quirurgicas, de entre las cuales la LVSQ fue aplicada en
31.376 de ellas, lo que equivale a un nivel global de implementacion de un
48% (IC del 95%, 47,6-48,4) (Tabla 5).

En la evaluacion quincenal se registré un incremento del 55% desde la
quincena 1 a la 4, y se mantuvo estable entre el 45 y el 55% durante el
resto del estudio (Figura 10) 01,

Tabla 5 Indicador de implementacién del LVSQ en las cirugias realizadas

Cirugias LVQ aplicados, n % grado de IC del 95%
realizadas, n implementacion LVQ
65.320 31.376 48,03 47,65-48,62

Figura 10: Grado de implementaciéon quincenal de la LVSQ en Cataluna.
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Para evaluacion profunda de la cumplimentacion de la LVSQ, se evalud
una muestra de 2.891 cirugias, en esta muestra se detectd una
adherencia global del 75,1% (IC del 95%, 73,5-76,7) a todos los items del

LVSQ que incluia cada uno de los 3 momentos de verificacion (tabla 6) °°,
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Tabla 6: Cumplimiento en cada uno de los 3 momentos de verificacion; VP:
verificacion preoperatoria antes de la induccién anestésica; PP: pausa preoperatoria
antes de la incisién quirdrgica; VS: verificacion postoperatoria antes salida de quiréfano.

Total de pacientes evaluados (n = 2.891) % IC del 95%
Grado de cumplimiento momento VP 75,10 73,52-76,67
Grado de cumplimiento momento PP 77,07 75,53-78,60
Grado de cumplimiento momento VS 88,34 87,17-89,51

En la segunda quincena durante el periodo de evaluacion se detectd una
estabilizacion de la tendencia en cuanto al nivel de implementacion global
y la cumplimentacion de los 3 momentos quirdrgicos, como puede
observarse en las figuras 11y 12 [0,

Figura 11: Grado de cumplimiento quincenal de los momentos de verificacion;
VP, PP, VS de la LVSQ en Cataluna.
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Figura 12: Cumplimiento individual de los items de la pausa preoperatoria.
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En general el nivel de cumplimiento de los items de la LVSQ, se mantuvo
en mas del 85% aunque la realizacion del marcaje o indicacion del sitio
operatorio presenté un menor cumplimiento global del 67,4% (IC del 95%,
65,7-69,1) y del 71,2% (IC del 95%, 69,6-72,9) en la VP y PP,

respectivamente (Figura 13 y 14) [0,

Figura 13: Cumplimiento individual de los items de verificacion preoperatoria (VP)
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Figura 14: Cumplimiento individual de los items de pausa postoperatoria (PP)
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El momento de verificacion antes de la salida de quir6fano (VS) mantuvo
un cumplimiento individual por encima de 91% para cada uno de sus tres

items, como se observa en la figura 15 9,

Figura 15: Cumplimiento individual de los items de la LVSQ en la VS.
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El marcaje de la zona quirurgica o lateralidad se efectud de forma correcta
en 1.948 operaciones (67,4%) durante la valoracion preoperatoria (VP) es
decir antes de la induccidn de anestesia y en 20.059 intervenciones
(71,2%) en la pausa preoperatoria, antes de la incision. La variable
respuesta SD se utilizd6 cuando durante el proceso de verificacion del LVQ
se comprobaba que, o bien no se habia realizado marcaje de la zona, o
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bien este no seguia las recomendaciones establecidas en el protocolo de
actuacion, llevandose a cabo una actividad correctora inmediata antes de

continuar con el proceso de verificacion de los demas items del LVQ.

En referencia a la prevencion de infecciones postoperatorias, la profilaxis
antibidtica se realiz6 de forma correcta en 2.552 (88,3%) cirugias, de las
cuales pudo identificarse que no habia indicacion previa de profilaxis en
113 casos (4,4%), lo que permitio la resolucion del fallo humano de forma

oportuna antes de la incision quirdrgica (Figura 14) 901,

Este estudio concluye que el inicio y la velocidad de implementacion del
LVQ entre los centros no han sido homogéneos y se podria atribuir a la
falta de adopcién y formalizacion de un protocolo por parte de las
organizaciones. En algunos paises, como Reino Unido, Canada, Estados
Unidos y Jordania, se ha descrito que la adopcion de un protocolo dentro
de las politicas de los servicios quirurgicos de cada hospital era un factor
facilitador 89191  En linea con estas experiencias podria resultar
recomendable la inclusién de un protocolo como un criterio de calidad en
los servicios quirdrgicos % Tomando en cuenta la cantidad de
hospitales que actualmente la utilizan en general, puede decirse que la
LVSQ ha alcanzado un impacto favorable como herramienta de
prevencion en la atencién sanitaria actual en Cataluia. Continuando con
la linea establecida en el resto de Espafia y en la comunidad internacional,
en Catalufia también se percibe la importancia de consolidar la cultura de
seguridad, asi como la realizacién de programas formativos para fomentar
la aplicacion de practicas seguras en nuestro entorno quirdrgico,
incidiendo en la comunicacion entre cirujanos, anestesidlogos y

enfermeras 99,

Aunque este estudio de Secanell M et al., I soélo toma en cuenta
indicadores de proceso, la mayor parte de las investigaciones acerca de
la implementacion de la LVSQ a nivel internacional ya han demostrado el
gran impacto favorable en la disminucion de las morbimortalidad asociada
a las intervenciones quirtrgicas al utilizar este instrumento @ 12 20-22, 41-42,

45,9191 Sin embargo, es recomendable correlacionar de forma precisa los
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diferentes indicadores con los resultados en cuanto a las complicaciones

quirdrgicas evitables [99-100],

Mas alla de los resultados obtenidos de este proyecto piloto de
implementacion, los cuales son alentadores en cuanto a la utilidad de la
LVSQ vy los beneficios observados en los servicios médico-quirurgicos, las
caracteristicas metodoldgicas de disefio y su ejecucion que engloba a los
centros asistenciales mas importantes de la Comunidad Auténoma de
Catalunya, asi como el tratamiento estadistico de la informacion obtenida,

le confieren un valor agregado a este estudio [,

Tomando en cuenta el origen y la historia del surgimiento de la LVSQ
desde sus aplicaciones en la industria y la aeronautica, es necesario
mantener la idea de que un paciente no se comporta como un avién.
En este sentido, la implementacion del LVSQ debe ser de forma
humanizada no solo en relacion a la atencion del paciente, sino también
desde el modo en que los integrantes de los equipos quirurgicos deben
utilizarlo, evitando que se convierta en un mero acto rutinario o pérdida de

tiempo.

La Fundacion Avedis Donabedian B fue la encargada de llevar a cabo un
estudio prospectivo, longitudinal y multicéntrico, correspondiente a la fase
inicial de la implementacion de la LVSQ en los hospitales de Catalunya 91,
Fundada hace casi treinta anos, esta fundacion es la que gestiona al
Instituto Universitario homonimo, el cual se encuentra adscrito a la
Universidad Autonoma de Barcelona % 53 Tiene como mision la de
colaborar con los profesionales, instituciones y organizaciones de salud
publica y privada como un ente procurador de calidad en los servicios
profesionales y cientificos en el area de la salud a través de la
planificacion sistematizada y la utilizacién de metodologias de evaluacidn
y de gestion enfocados en mejorar la calidad recibida y percibida por los
usuarios de los servicios de salud, lo que ayuda a la proteccion de los

derechos humanos y ciudadanos % 531,
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Esta Fundacion ha establecido un sistema robusto de monitorizacion y
evaluacion de la implementacion de la LVSQ, especialmente disefiado al
contexto institucional y geografico en el que se encuentra, para garantizar
un nivel optimo de calidad y seguridad asistencial dentro de las areas
quirurgicas. Una mayor calidad y seguridad revierte en menores
complicaciones que a su vez tiene profundas implicaciones en la gestion

sanitaria regional reduciendo los costos innecesarios 3% 53,891,

1.4 Justificacion:

Dentro del gran numero de profesionales sanitarios que han formado
parte de esta puesta en marcha inicial asi como de la evaluacion y
rectificacion del plan de implementacion de la LVSQ en los quiréfanos de
Catalunya, estuvo presente un equipo multidisciplinar del Hospital Clinico
de Barcelona, que monitorizo el proceso de implementacion de la LVSQ
en dicho centro, elaborando informes mensuales que fueron remitidos a la
Fundacion Avedis Donabedian 'y a los estamentos oficiales pertinentes.
Dentro de este equipo estuvo la autora de la presente tesis doctoral, como
enfermera de referencia del area quirurgica, colaborando en la ejecucion
de actividades especificas de formacién y entrenamiento en la aplicacion
del LVSQ.

Desde dentro del equipo de profesionales que participo en la
implementacion inicial de la LVSQ en el Hospital Clinico de Barcelona, ha
sido posible sensibilizarse en relacion a la importancia de la cuantificacion
de la efectividad de dicha herramienta de calidad, ya que su adecuada
utilizacion esta sujeta a multiples factores a nivel humano y organizacional.
La adherencia a la cultura de seguridad hospitalaria y quirurgica depende
de la consideracion de todos y cada uno de los participantes en la
atencion sanitaria de alto nivel, asi como de todos los factores que
puedan influir de forma positiva o negativa, en la evolucion de este nuevo

proceso para promover y aumentar la seguridad en los quir6fanos.
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Una de las observaciones mas llamativas que han podido realizarse de
forma directa durante esta experiencia ha sido la reticencia o resistencia
de algunos profesionales de los equipos quirurgicos al emplear la LVSQ,
lo que coincide con algunos hallazgos realizados de forma independiente
en diferentes centros a nivel internacional, tal y como ha sido comentado

previamente.

Asi, salta a la vista un problema mas que relevante con amplias
implicaciones en los resultados que se puedan conseguir. Teniendo en
cuenta que cualquier rechazo a la implantacién de la LVSQ por parte del
recurso humano puede ejercer un impacto desfavorable considerable en
los resultados de su aplicacién, resulta necesario correlacionar, el nivel de
aceptacion y de cumplimiento con los resultados obtenidos, y esto debe

hacerse sistematicamente, con un analisis preciso y de forma permanente.

Los resultados de este estudio permitiran conocer la efectividad de la
LQSV en nuestro centro. Evaluar la percepcidon de los profesionales
implicados en relacién con la aceptacion y valoracion de su utilizacion asi
como conocer las posibles resistencias y diferencias entre los diferentes

perfiles profesionales implicados en su utilizacion.

La aplicacion correcta de la LVSQ, nos permite obtener una reduccion de
la morbimortalidad quirurgica y un mayor nivel de seguridad en el proceso

quirurgico, como ya ha sido confirmado por otros estudios.

Ademas, puesto que se trata aun de una herramienta novedosa, los
esfuerzos investigativos destinados a la evaluacion de estos resultados
son especialmente criticos en este momento, lo que determina la gran

importancia del presente trabajo de investigacion
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HIPOTESIS DEL ESTUDIO
Y OBJETIVOS
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2.- HIPOTESIS DEL ESTUDIO: La implementacion de la LVSQ.

El uso y aplicacién correcta de la LVSQ por parte de los profesionales
sanitarios en los pacientes quirurgicos disminuye la morbimortalidad
quirurgica y aumenta la seguridad del paciente en el Hospital Clinico de
Barcelona.

Los profesionales sanitarios aceptan y consideran necesario la aplicacion

de la LVSQ y/o tienen resistencias y no la consideran necesaria.

3. - OBJETIVOS:

- OBJETIVO PRINCIPAL: Evaluar si la implementacion de la LVSQ
adaptada por la Fundacion Abedis Donavedian 9 | el Departamento de
Salud de la Generalitat de Catalunya y la Alianga per la Seguretat del
Pacient a Catalunya denominada: “Llistat de comprovacio per a la
prevencio d’incidents a cirurgia:pacient, procediment i lloc correcte del
cos” (figura 3) de 19 items, basados en los 10 objetivos esenciales del
Cheklist de la Organizacion Mundial de la salud (OMS) por parte de los
profesionales sanitarios del Area Quirdrgica disminuye la morbimortalidad
asociada a la cirugia.

- OBJETIVOS SECUNDARIOS:
a) Cuantificar y comparar la morbimortalidad quirurgica entre el grupo

no expuesto y el grupo expuesto a la LVSQ en el Area Quirtrgica.

b) Determinar si el perfil profesional de los profesionales sanitarios, es
un factor diferencial en cuanto a la utilizacién de la LVSQ.

c) Determinar si el perfil profesional de los profesionales sanitarios, es

un factor diferencial en la cumplimentacion correcta de la LVSQ.

d) Conocer las percepciones del personal sanitario del area quirargica

sobre la utilizacion de la LVSQ.
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4.- MATERIAL Y METODOS:

4.1-Diseno y tipo de estudio:

Disefio Observacional analitico. Tipo de estudio Cohortes retrospectivo en
donde se analiza a un grupo expuesto y otro no expuesto al factor de
estudio (implementaciéon de la LVSQ). Para observar el efecto de la
implantacion de la lista de verificacidon de seguridad quirdrgica (LVSQ)
sobre la morbimortalidad quirGrgica. Ambito de estudio Area quirtrgica
del Hospital Clinic de Barcelona.

Estableciéndose el grupo no expuesto entre los pacientes en los que no

se aplico la LVSQ (GrNoExp) y el grupo expuesto entre los pacientes en

los que se utilizd la LVSQ (GrExp).

Durante dos periodos: En el Primer periodo de 12 meses (1 de Junio 2009
a 31 de Mayo 2010), se recogeran los datos del GrNoExp, pues la LVSQ
fue introducida como herramienta de seguridad dentro del area quirurgica
el 24 de noviembre del 2010 de forma escalonada por quirdéfanos,

terminandose su completa implementacion en el primer trimestre de 2012.

En el segundo periodo después de la implementacién de la LVSQ de 12
meses (1 Enero 2016 a 31 Diciembre 2016), se recopilara los datos del
GrExp sobre el cual se ha aplicado la LVSQ.

Se recogeran y analizaran los datos del GrNoExp formado por los
pacientes que cumplan con los criterios de inclusidn intervenidos antes de
la implementacién de la LVSQ, durante el periodo del 1 de Junio 2009 al

31 de Mayo 2010. En una sola medicidn.

Del mismo modo se recogeran y analizaran los datos del GrExp formado
por los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion intervenidos
en el area quirurgica después de la implementacién de la LVSQ, durante

el afio 2016 (1 de enero al 31 de diciembre).

48



Se realizara un analisis comparativo entre el grupo no expuesto

(GrNoExp) y el expuesto (GrExp).

Durante el periodo de este estudio se recogera entre los profesionales
sanitarios del area quirurgica, que quieran participar, su percepcion
subjetiva referente el empleo de la LVSQ, en un Cuestionario validado
autocumplimentado de percepcién (anexo 2).

4.2- Ambito Del Estudio:

Se desarrollard en Area Quirtrgica del Hospital Clinico de Barcelona.
Incluira la actividad quirurgica electiva. El estudio se realizara durante el
ano 2016 y primer trimestre 2017.

El area quirurgica del Hospital Clinico de Barcelona cuenta con 27
quiréfanos. Las especialidades existentes dentro de la misma pueden
verse en el anexo 1. En la actualidad todas estan utilizando la LVSQ.

4.3.- Poblacién Del Estudio: Criterios de seleccion
Pacientes quirurgicos entre 18 a 65 afos que tengan historia

informatizada dentro de los periodos analizados.

- El grupo de “pacientes no expuestos” estara formado por los pacientes
intervenidos durante el periodo analizado a los que no se aplicé la LVSQ.

- El grupo de “pacientes expuestos” estara formado por los pacientes

intervenidos durante el periodo analizado en los que si se utilizo la LVSQ.

Poblacién Cuestionario de percepcion: los profesionales sanitarios que

desempefian su actividad laboral dentro del Area Quirurgica del Hospital

Clinico de Barcelona.
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Los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion dentro de los
periodos de estudio, en el Area Quirtrgica del Hospital Clinico de

Barcelona.

Los profesionales sanitarios que cumplan con los criterios de selecciéon y
quieran participar de forma voluntaria y andnima, se les pasara un

cuestionario de percepcién sobre el uso de la LVSQ.

El equipo basico de un quiréfano esta formado por:

- Un anestesiologo adjunto y un médico en formacion (residente de
anestesia).

- Tres enfermeras dos quirurgicas (circulante, instrumentista) y una
especializada en anestesia.

- Un cirujano adjunto, un cirujano ayudante y un médico residente de la
especialidad quirurgica.
En total 7-8 personas por intervencion y quiréfano aunque cambien los

especialistas la dotacion de personal sigue siendo la misma.

- Pacientes de edades comprendidas entre 18-65 afios.

- Sometidos a un proceso quirdrgico electivo dentro del Area Quirdrgica del
Hospital Clinico de Barcelona.

- Que tengan historia clinica informatizada.

Profesionales sanitarios:

- Cirujanos adjuntos y médicos residentes de las especialidades quirurgicas

- Médicos anestesiologos y médicos residentes de anestesia

- Enfermeras de anestesia y enfermeras quirurgicas

- Con edades comprendidas entre 25 - 65 anos

- Que desempefian su actividad laboral en el area quirurgica del Hospital
Clinico de Barcelona y que estan empleando la LVSQ

- Que acepten participar respondiendo al cuestionario de forma andénima.
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- No cumplir con ninguno de los criterios de inclusion.

- Excluimos a los pacientes pediatricos, geriatricos y los que estén
sometidos a un procedimiento de urgencias para evitar sesgos de
confusion, debido a que los datos de morbilidad y mortalidad en estos
pacientes son mas elevados independientemente del proceso quirurgico

que les hayan practicado.

- Quedan también excluidos aquellos pacientes que no tengan registrado
los datos en la historia clinica informatizada de forma correctamente

cumplimentada

Debido a la utilizacién de historias clinicas informatizadas y a las bases de
datos disponibles en el hospital se han seleccionado a todos los pacientes
intervenidos (cumpliendo los criterios de inclusion/exclusion) en el hospital
en el afio 2009-2010 y a todos los intervenidos en 2016, se trata de una
muestra exhaustiva de todos los pacientes, y no requiere de un muestreo

aleatorio ni de un calculo previo del tamafo muestral.

Una vez obtenida la muestra, se tiene a 5404 pacientes en el periodo
2009 y a 8385 pacientes en el periodo 2016. Si partimos de una
incidencia de reintervenciones en 2009 de aproximadamente un 7%, se
alcanza una potencia estadistica del 100% para detectar un descenso
significativo del 1,8% en la incidencia de reintervenciones en 2016.

Los pacientes intervenidos desde el 1 de junio del 2009 al 31 mayo del 2010
son un total de 22.558 de los cuales 17154 quedaron excluidos por no cumplir
con los criterios de inclusién 218 afios y <65 afios y cirugia electiva, quedando la

muestra para el grupo NO expuesto en 5404 pacientes.
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Los pacientes intervenidos desde el 1 de enero al 31 de diciembre del 2016
son un total de 22.666 de los cuales 14281 quedaron excluidos por no cumplir
con los criterios de inclusién 218 afios y <65 afios y cirugia electiva, quedando la

muestra para el grupo expuesto en 8385 pacientes.

Basandonos en los criterios de inclusidon y exclusion descritos se
incluyeron todos los pacientes intervenidos dentro de la actividad electiva

del area quirurgica. Muestreo no probabilistico.

4.4.- Recogida De Datos:

Para conocer la implementacién de la LVSQ, se utilizara la lista
homologada y validada por la OMS con 19 items y 10 objetivos esenciales,
de respuestas categdricas, utilizada en todos los paises de la alianza
internacional para la seguridad del paciente quirurgico (Figuras 1 y 2).
Midiendo como es aplicada la lista de verificacion quirurgica (LVSQ), por
medio de los resultados obtenidos en los 19 items de la LVSQ, (anexo 3).

La LVSQ se realiza en tres tiempos, quedando registrada en un Unico
informe dentro de la historia clinica informatizada de cada paciente: los

profesionales sanitarios que se necesitara para ejecutar la LVSQ, es uno.

Comprobacion previa a la induccidn anestésica.
Participan: enfermera de anestesia y anestesiologo. Ejecuta la enfermera
de anestesia. Todos los miembros del equipo quirdrgico colaboran dando
la informacién que se les solicita en cada pregunta de la LVSQ

Pausa preoperatoria. Es una comprobacion verbal
antes de la incision quirurgica. Participan: enfermera circulante, enfermara
instrumentista, cirujano y anestesidlogo. Ejecutado por enfermera
circulante. Todos los miembros del equipo quirurgico colaboran dando la
informacion que se les solicita en cada pregunta de la LVSQ
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Antes de la salida del quir6fano. Participan: cirujano,
enfermera circulante, anestesidlogo. Ejecutado por enfermera circulante.
Todos los miembros del equipo quirurgico colaboran dando la informacion

que se les solicita en cada pregunta de la LVSQ.

Para la recogida de datos de las Historias clinicas electronicas de los
pacientes se utilizara la base de datos informatica del programa SAP en
su tratamiento de datos.

Para recoger la percepcion sobre el uso de la LVSQ se empleara el
cuestionario validado por el Equipo de Cirugia Segura del Complejo
Hospitalario de Navarra en Pamplona, utilizado en el estudio del grupo de
investigadores del mismo centro liderado por M.l Rodrigo-Rincén;
“Percepcion de los profesionales sobre la utilizacion y la utilidad del
listado de verificacion quirargica”, publicado en la Revista Elsevier Esparia
5% Este cuestionario se pasara a los profesionales para que lo realicen

de forma anonima y autocumplimentada. Ver Anexo 2.

4.5.-Definicion de las variables del estudio:

La Variable principal o independiente: La utilizacion de la LVSQ. Sera

medida de forma dicotomica (si-no).

Las Variables dependientes o de respuesta: Seran medidas a través

de porcentajes o frecuencias.

Numero de intervenciones electivas en cada grupo:
a. Mortalidad en los primeros 30 dias o hasta el alta hospitalaria.

b. Reintervenciones en los primeros 30 dias.

Se realizan los recuentos reglados del instrumental, gasas, torundas y

lentinas.

Identificacion correcta del paciente del procedimiento y del sitio quirargico
y de la lateralidad.
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- Prevencién de los Eventos Adversos anestésicos (VAD, Alergias, errores

en la administracion de farmacos).
- Percepcion de los profesionales sobre la utilizacion de la LVSQ (anexo 2):

a) El perfil profesional de los profesionales sanitarios, es un factor
diferencial en el empleo correcto de la LVSQ.

b) Existen diferencias segun el perfil profesional en la utilizacién de
la LVSQ.

Variables sociodemograficas del personal sanitario:

- Edad: la variable sera medida de forma cualitativa por categorica etaria:
de 25 a35afos/de 36 a45 anos/de 46 a 55 afios/ de 56 a 65
anos.

- Sexo: la variable sera medida de forma cualitativa dicotomica (varon vy
hembra).

- Categoria Profesional y antiguedad en el cargo: Cirujano adjunto,
Anestesitlogo adjunto, Médicos MIR en periodo de residencia tanto de
cirugia como de anestesiologia, enfermeras de anestesia o quirurgicas, la
variable sera medida de forma cualitativa dicotomica: mas de 5 afios y
menos de 5 afos en el cargo profesional.

4.6.- Estrategia del Analisis De Datos:

Se ha realizado un analisis univariante de todas las variables calculando
numero y porcentaje para las variables cualitativas, y valores minimo,
maximo, medio y desviacion tipica para las cuantitativas.

Para evaluar asociaciones entre variables cualitativas se han calculado
tablas de doble entrada aplicando el test Chi-Cuadrado. Para las variables
cuantitativas se ha aplicado el test T de Student.

Para medir la magnitud de las asociaciones con cada variable respuesta,
se han estimado Odds Ratio (OR) e intervalos de confianza al 95% (IC
95%), mediante modelos logisticos, realizando un ajuste simple para cada

variable y un ajuste multivariante. Del modelo multivariante se muestran
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indicadores de bondad de ajuste y de prediccion, asi como la curva ROC
asociada al modelo.

Se han utilizado el programa estadistico SPSS v.18 y el programa R
v.3.2.5., para el analisis.

La estructura del analisis ha sido la siguiente; Analisis univariante, Perfil
de la exposicion (LVSQ si/no), Anadlisis de cada variable respuesta,
utilizandose las variables morbilidad, reintervenciéon y éxitus en
respuestas dicotbmicas de si/no. Estas tres variables proporcionan
respuestas importantes para la hipétesis de este estudio.

4.7.- Aspectos Eticos:

Durante todo el estudio se han tenido en consideracién los aspectos
éticos tanto en lo referente al personal sanitario, que ha participado
voluntariamente y anonimamente en el estudio como para salvaguardar la
confidencialidad de la poblacion de estudio, de forma que todos los datos
utilizados de las historias electrénicas de los pacientes estaran
codificados y protegidos segun la ley de proteccién de datos.

Este estudio ha sido aceptado por el Comité de Etica del Hospital Clinic
con el numero de expediente: CEIC 8872 el 25 de enero del 2014 (anexo
4).

5.- CALENDARIO PREVISTO:
5.1.- Plan De Trabajo:

a) Previo al inicio del estudio: el 1 de Noviembre 2013 se realizara la

presentacion y aprobacion del estudio y solicitud de acceso a las historias
clinicas electrénicas de los pacientes al Comité de Etica del Hospital, el
gerente del hospital da plena potestad a este organismo, siendo la
decision del comité de ética plenamente aceptada por el gerente.

b) Durante todo el afio 2016: Se recopilaran los datos de la muestra de los

pacientes quirurgicos del primer grupo no expuesto (periodo de 1 de
Junio 2009 a 31 de Mayo 2010) y la muestra de los pacientes

55



quirargicos del segundo grupo expuesto al factor de estudio,
(periodo 1de enero 2016 a 31 diciembre 2016) de las Historias Clinicas

informatizadas (con el consentimiento del comité de ética del Hospital).

c) En el afio 2016: Se pasara el cuestionario validado de percepcion entre

los profesionales sanitarios del Area quirdrgica.

Con todos los datos recogidos se creara una base de datos estadistica
Excel, posteriormente la base de datos sera revisada y contrastada para
asegurar la ausencia de errores de trascripcion. Los datos, seran tratados
estadisticamente para su analisis. Con las conclusiones se realizara la

escritura de los resultados obtenidos.

5.2.- Organizacion Del Estudio:

Durante el afio 2016 se recogeran los datos de los pacientes intervenidos

en el periodo de estudio y se pasara el cuestionario de percepcion del

uso de la LVSQ entre los profesionales sanitarios. Ver el cronograma.
CRONOGRAMA:

En 2016 Primer semestre  Segundo semestre 2016/ Primer trimestre 2017

RECOGIDA DE DATOS 2016 ANALISIS ESTADISTICO:  ESCRITURA RESULTADOS
DE LA ENCUESTA DE
PERCEPCION

Recogida de datos de Creacion base de Se revisara la base de Iratamiento y  Analisis

los pacientes sometidos ~ datos estadistica Excel  datos cerciorandonos de estadistico de los datos.

a un proceso quirdrgico con  los  datos |a ausencia de errores en euniones de trabajo con el
en  los  periodos  recogidos Iniciamos la |a transcripcion. estadistico para clarificacion de
indicados para cada preparacion de la dudas.
grupo segun criterios de  encuesta para el Se entregara la base de Entrega de resultados del
inclusion. cuestionario de per-  datos Excel al estadistico. ~ analisis estadistico.

cepcion, (los permisos, Resultados y conclusiones.

y pasar la encuesta a

formato on-line.
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6.- RESULTADOS:

Se han analizado un total de 13789 pacientes, de los cuales el 46,7% fueron
hombres. La edad media fue de 48,5 afos, con un rango de 18 a 65 anos. Ver
tabla 7.

Tabla 7 Porcentajes de edad en la poblacién de estudio.

n Minimo Maximo Media Desv. Tipica
Edad 13789 18,0 65,0 48,5 12,3

El 75,6% precisaron cirugia mayor ambulatoria, el 59,7% anestesia general. El
procedimiento quirurgico mas frecuente fue en el sistema musculo-esquelético
con el 16,5%, seguido del sistema tegumentario con el 12,7% vy el sistema
digestivo con el 12,5%. El 64,9% presento episodio hospitalario. Ver Tabla 8.

Hubo 5404 (39,2%) pacientes sin LVSQ y 8385 pacientes (60,8%) expuestos a
la LVSQ. Ver Tabla 8

Respecto a las variables respuesta, 124 (0,9%) pacientes presentaron alguna
morbilidad, 632 (4,6%) precisaron reintervencion antes de los 30 dias después
de la intervencidn, y 60 (0,4%) fueron éxitus. Ver Tabla 8.

En la tabla 8 se muestran los datos descriptivos de la poblacion de estudio; las
caracteristicas demograficas; si han sido incluidos en régimen de cirugia mayor
ambulatoria o no; el tipo de anestesia recibido; el procedimiento quirdrgico
principal; el tipo de episodio (ambulatorio u hospitalizacion); tipo de alta recibida
(domicilio, derivado a otro centro, defuncion o éxitus); numero de éxitus totales
en la poblacién de estudio; Numero de reintervenciones dentro de los 30 dias
post-intervencion; morbilidad registrada en la poblacion de estudio; descripcion
del tipo de morbilidad cuantificada. En la tabla 9 podemos ademas observar la
morbilidad agrupada.
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Tabla 8: Caracteristicas descriptivas de la poblacion de estudio.

N %

Grupo 2009-10 sin LVSQ 5404 39,2%
2016 con LVSQ 8385 60,8%

Grupos de edad < 35 afios 2198 15,9%
35-44 afios 2554 18,5%

45-54 afos 3564 25,8%

55-65 afios 5473 39,7%

Sexo Hombre 6440 46,7%
Mujer 7349 53,3%

Cirugia mayor ambulatoria No 10422 75,6%
Si 3367 24,4%

Tipo de anestesia Sin anestesia 2485 18,0%
Bloqueo nervio periférico 905 6,6%

General 8229 59,7%

Intradural 1154 8,4%

Peridural 32 0,2%

Sedacion 984 7,1%

(*) Procedimiento quirtrgico ~ Sistema nervioso 900 6,5%
principal Sistema endocrino 227 1,6%
Ojos 842 6,1%

Oido 286 2,1%

Nariz, boca y faringe 930 6,7%

Sistema respiratorio 690 5,0%

Sistema cardiovascular 1014 7,4%

Sistemas Hematologico y linfatico 527 3,8%

Sistema digestivo 1719 12,5%

Sistema urinario 936 6,8%

Organos genitales masculinos 346 2,5%

Organos genitales femeninos 1151 8,3%

Obstetricia 0 0,0%

Sistema musculo-esquelético 2276 16,5%

Sistema tegumentario 1745 12,7%

Miscelanea 200 1,5%

Tipo episodio Ambulatorio 4840 35,1%
Hospitalizado 8949 64,9%

Tipo de alta Destino domicilio 12951 93,9%
Otros centros 778 5,6%

Exitus 60 0,4%

Exitus No 13729 99,6%
Si 60 0,4%

Reintervenciones en los 30 No 13157 95,4%
dias de la IQ Si 632 4,6%
Morbilidad No 13665 99,1%
Si 124 0,9%

Tipo morbilidad No 13665 99,1%
Via aérea dificil 22 0,2%

Reaccion anafilactica o alérgica 17 0,1%

Error en farmacos 29 0,2%

Problemas en equipos preparatorios 30 0,2%

Error en identidad 9 0,1%

Error en procedimiento 3 0,0%

Error de lateralidad 7 0,1%

Extraccion de gasas 7 0,1%

(*) Segun clasificacion de los procedimientos de salud (CPS) traducido y adaptado de

International Classification of health interventions (ICHI). [°"
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En la tabla 9 podemos observar la morbilidad agrupada de la muestra
analizada.

Tabla 9 Morbilidad agrupada.

n %
Tipo de morbilidad No 13665 99,1%
Via aérea dificil 22 0,2%
Reaccion anafilactica o alérgica 17 0,1%
Error en farmacos 29 0,2%
Problemas en equipos 30 0,2%
preparatorios
Otros errores 26 0,2%

En la tabla 10 podemos distinguir las diferencias entre cada grupo de la
poblacién estudiada el grupo no expuesto a la LVSQ que corresponde al
periodo doce meses del 1 junio 2009 al 31 de mayo 2010 y al que llamaremos
(GrNoExp) vy el grupo en el que si se aplico la LVSQ que pertenece al periodo
anual de 1 de enero a 31 de diciembre 2016 y al que denominaremos (GrExp).

En esta tabla podemos ver por separado en cada grupo los datos descriptivos;
las caracteristicas demograficas; si han sido incluidos en régimen de cirugia
mayor ambulatoria o no; el tipo de anestesia recibido; el procedimiento
quirurgico principal; el tipo de episodio (ambulatorio u hospitalizacién); tipo de
alta recibida (domicilio, derivado a otro centro, defuncion o éxitus); numero de

éxitus totales en cada grupo (GrNoExp) y (GrExp).

Podemos observar que la exposicion entre (GrNoExp) y (GrExp) a la LVSQ no
es homogénea en las variables de Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA), existe un
crecimiento y una disminucion de las hospitalizaciones. En el GrNoExp la CMA
es del 18,9% y en el GrExp ha aumentado hasta el 45,6%. Y vemos también
que en el tipo de episodio existe una diferencia entre ambos grupos; GrNoExp
episodios ambulatorios 18,9% y episodios de hospitalizaciones 81,1% mientras

que en el GrExp pasan a ser del 45.6% al 54,4% respectivamente.

En cuanto al tipo de anestesia hay una disminucion de la anestesia general
(65,8% a 55,7%) y anestesia Peridural (0,5% a 0,0%) e Intradural (13,0% a
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5,4%) y un aumento de la anestesia loco regional por medio de bloqueos

nerviosos (2,4% a 9,3%) y de las sedaciones anestésicas (2,6% a 10,1%).

También existen diferencias en las defunciones parecen haber disminuido en el

GrExp al 0,1% siendo en el GrNoExp del 0,9%.

Tabla 10 Caracteristicas del perfil de exposicion.

2009-10 2016 con LVSQ
sin LVSQ
n % n % p-valor
Grupos de edad < 35 afios 823 15,2% 1375 16,4% 0,029
35-44 afios 978 18,1% 1576 18,8%
45-54 afios 1464  27,1% 2100 25,0%
55-65 afios 2139  39,6% 3334 39,8%
Sexo Hombre 2505  46,4% 3935 46,9% 0,509
Mujer 2899  53,6% 4450 53,1%
Cirugia mayor No 4810 89,0% 5612 66,9%  <0,001*
ambulatoria Si 594 11,0% 2773 33,1%
Tipo de Sin anestesia 846 15,7% 1639 19,5%  <0,001*
anestesia Bloqueo nervio periférico 127 2,4% 778  9,3%
General 3557 65,8% 4672 55,7%
Intradural 704 13,0% 450 5,4%
Peridural 29 0,5% 3 0,0%
Sedacion 141 2,6% 843 10,1%
Procedimiento Sistema nervioso 414 7,7% 486 58%  <0,001*
quirargico Sistema endocrino 98 1,8% 129  1,5%
principal Ojos 6 1% 836 10,0%
Oido 163 3,0% 123 1,5%
Nariz, boca y faringe 217 4,0% 713  8,5%
Sistema respiratorio 336 6,2% 354 4,2%
Sistema cardiovascular 436 8,1% 578 6,9%
Sistema Hematologico y 170 3.1% 357  4,3%
linfatico
Sistema digestivo 814 15,1% 905 10,8%
Sistema urinario 437 8,1% 499  6,0%
Organos genitales 101 1,9% 245  2,9%
masculinos
Organos genitales 436 8,1% 715  8,5%
femeninos
Obstétricos 0 0,0% 0 0,0%
Sistema musculo- 994 18,4% 1282 15,3%
esquelético
Sistema tegumentario 652 12,1% 1093 13,0%
Miscelanea 130 2,4% 70 0,8%
Tipo episodio Ambulatorio 1020 18,9% 3820 45,6% <0,001*
Hospitalizado 4384 81,1% 4565 54,4%
Tipo de alta Destino domicilio 5019  92,9% 7932 94,6%  <0,001*
Otros centros 337 6,2% 441 5,3%
Exitus 48 0,9% 12 0,1%

*p<0,05
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Estos datos podemos acabar de observarlos con mayor detalle en la tabla 11,
en que se muestran las cifras de las variables de morbilidad —mortalidad de
cada grupo. En la tabla se distingue un descenso significativo de los éxitus, de
las reintervenciones a los 30 dias y de la morbilidad en el grupo con
exposicion a la LVSQ.

Tabla 11 descripcién de la morbimortalidad de la poblaciéon de estudio.

2009-10 2016 con LVSQ

sin LVSQ
n % n % p-valor
Exitus No 5356 99,1% 8373 99,9% <0,001*
Si 48 0,9% 12 0,1%
Reintervencion No 5017 92,8% 8140 97,1% <0,001*
en los 30 dias de 1Q Si 387 7,2% 245 2,9%
Morbilidad No 5328 98,6% 8337 99,4% <0,001*
Si 76 1,4% 48 0,6%
TIPO_MORBILIDAD No 5328 98,6% 8337 99,4% <0,001*
Via aérea dificil 20 0,4% 2 0,0%
Reaccién anafilactica- 14 0,3% 3 0,0%
alérgica
Error en farmacos 13 0,2% 16  0,2%
Problemas en equipos. 15 0,3% 15  0,2%
Otros errores 14 0,3% 12  0,1%

*p<0,05

La incidencia de morbilidad ha descendido significativamente en el GrNoExp
sin LVSQ del 1,4% a 0,6% en el GrExp con LVSQ. Vertablas 11y 12.

En la tabla 12 Dentro de los diferentes tipos de anestesia aplicada, podemos
observar que la mayor incidencia de morbilidad se encuentra en los bloqueos

de nervios periféricos, seguido de la anestesia general.
También se observa que hay una mayor incidencia significativa de morbilidad

en los episodios de hospitalizacion frente a los episodios ambulatorios. Ver
tabla 12.
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Tabla 12 Analisis de las variables de respuesta a la morbilidad (si/no).

Morbilidad No Morbilidad Si
n % n % p-valor
Grupo 2009-10 sin LVSQ 5328 98,6% 76  1,4% <0,001*
2016 con LVSQ 8337 99,4% 48 0,6%
Grupos de edad < 35 afios 2189 99,6% 9 0,4% 0,068
35-44 afios 2528 99,0% 26 1,0%
45-54 afios 3530 99,0% 34 1,0%
55-65 afios 5418 99,0% 55 1,0%
Sexo Hombre 6381 99,1% 5 0,9% 0,844
Mujer 7284 99,1% 65 0,9%
Cirugia mayor No 1032 99,1% 96 0,9% 0,632
ambulatoria 6
Si 3339 99,2% 28 0,8%
Tipo de Sin anestesia 2475 99,6% 10 0,4% 0,022*
anestesia Bloqueo nervio periférico 894 98,8% 1 1,2%
General 8140 98,9% 89 11%
Intradural 1148 99,5% 6 0,5%
Peridural 32 100,0% 0 0,0%
Sedacion 976 99,2% 8 0,8%
Procedimiento Sistema nervioso 898 99,8% 2  0,2% 0,202
quirargico Sistema endocrino 222 97,8% 5 22%
principal Ojos 836 99,3% 6 0,7%
Oido 285 99,7% 1 0,3%
Nariz, boca y faringe 924  99,4% 6 0,6%
Sistema respiratorio 684 99,1% 6 0,9%
Sistema cardiovascular 1001 98,7% 13 1,3%
Sistema Hematologico y 522 99,1% 5 0,9%
linfatico
Sistema digestivo 1700  98,9% 19 1,1%
Sistema urinario 926 98,9% 10 1,1%
Organos genitales 342  98,8% 4  12%
masculinos
Organos genitales 1139 99,0% 12 1,0%
femeninos
Obstétricos 0 0,0% 0 0,0%
Sistema musculo- 2252 98,9% 24 11%
esquelético
Sistema tegumentario 1734  99,4% 11  0,6%
Miscelanea 200 100,0% 0 0,0%
Tipo episodio Ambulatorio 4812 99,4% 28 0,6% 0,003*
Hospitalizado 8853 98,9% 96 1,1%
Tipo de alta Destino domicilio 1283 99,1% 117  0,9% 0,761
4
Otros centros 771 99,1% 7  0,9%
Exitus 60 100,0% 0 0,0%

*p<0,05

La edad también es un factor de comorbilidad, en la tabla 13 vemos que la
edad media de los pacientes con morbilidad es mayor que la edad de los
pacientes sin morbilidad. Ver tabla 13.
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Tabla 13 Variables cuantitativas: edad.

Desviacion p-valor

Morbilidad n Minimo Méximo Media tipica
Edad No 13665 180 650 484 12.3 0,025"
Si 124 220 650 506 105

*p<0,05

Tabla 14 Aplicacion de la Odds Ratio (OR) de morbilidad en cada variable.

OR IC 95% p-valor
Grupo 2016 con LVSQ 1
2009-10 sin LVSQ 2,48  (1,72-3,56) <0,001*
Grupos de edad < 35 afios 1
35-44 afios 2,50 (1,17-5,35) 0,018*
45-54 afos 2,34 (1,12-4,89) 0,024*
55-65 afios 2,47 (1,22-5,00) 0,012*
Sexo Hombre 1
Mujer 0,97 (0,68-1,38) 0,844
Cirugia mayor No 1
ambulatoria Si 0,90 (0,59-1,38) 0,632
Tipo de anestesia Sin anestesia 1
Bloqueo nervio periférico 3,05 (1,29-7,20) 0,011*
Anestesia General 2,71 (1,41-5,21) 0,003*
Intradural 1,29  (0,47-3,57) 0,619
Peridural - - -
Sedacion 2,03 (0,80-5,16) 0,137
Procedimiento Sistema nervioso 1
quirargico principal  Sistema endocrino 10,11 (1,95-52,47) 0,006*
Ojos 3,22 (0,65-16,01) 0,153
Oido 1,58 (0,14-17,44) 0,711
Nariz, boca y faringe 2,92 (0,59-14,48) 0,191
Sistema respiratorio 3,94 (0,79-19,57) 0,094
Sistema cardiovascular 5,83 (1,31-25,91) 0,020*
Sistema hematologico
linfatico gicoy 4,30 (0,83-22,25) 0,082
Sistema digestivo 502 (1,17-21,59) 0,030*
Sistema urinario 4,85 (1,06-22,19) 0,042*
Organos genitales masculinos 5,25 (0,96-28,80) 0,056
Organos genitales femeninos 473 (1,06-21,19) 0,042*
Sistema musculo-esquelético 4,79 (1,13-20,29) 0,034*
Sistema tegumentario 2,85 (0,63-12,88) 0,174
Miscelanea - - -
Tipo episodio Ambulatorio 1
Hospitalizado 1,86  (1,22-2,84) 0,004*
Reintervencion No 1
Si 1,06 (0,46-2,41) 0,891

*p<0,05
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Con la Odds Ratio podemos observar que los factores que se asocian con la
morbilidad son:
- No haberse utilizado la LVSQ.
- Tener mas de 35 afos.
- Tipo de anestesia; Bloqueo de nervio periférico o anestesia general.
- Pacientes hospitalizados.

En el analisis del Modelo Logistico Multivariante para la morbilidad, se ha
detectado una interaccion entre la utilizacion de la LVSQ vy el tipo de episodio
(ambulatorio/hospitalizacion) en cuanto al riesgo de morbilidad.

Para una mejor interpretacion, se ha procedido a analizar la muestra separando
los pacientes ambulatorios de los pacientes hospitalizados en ambos grupos
(GrNoExp y GrExp). Ver tabla 15.

Tabla 15.
Morbilidad No Morbilidad Si
Tipo episodio Grupo n % n % p-valor
Ambulatorio 2009-10 sin 1016  99,6% 4 0,4% 0,377
LvSQ
2016 con 3796 99,4% 24 0,6%
LVSQ
Hospitalizado 2009-10 sin 4312  98,4% 72 1,6% <0001*
LvSQ
2016 con 4541 99,5% 24 0,5%
LVSQ
*p<0,05

Se observa que en el estrato de los episodios ambulatorios, no hay diferencias
de morbilidad entre ambos grupos; la incidencia esta entre el 0,4% para el
GrNoExp y el 0,6% para el GrExp.

Sin embargo, en el estrato de los episodios de hospitalizacién, la incidencia de
morbilidad en el GrNoExp sin LVSQ es del 1,6% y en GrExp con LVSQ es del
0,5% por tanto en el GrNoExp sin LVSQ es significativamente superior, unas

tres veces mas.
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Tabla 16 modelo multivariante para morbilidad del episodio Hospitalario
(n = 8949).

OR IC 95% p-valor

EDAD < 35 afios 1
35-44 afos 1,880 (0,861-4,104) 0,113
45-54 afios 1,401 (0,649-3,026) 0,391
55-65 afios 1,591 (0,770-3,287) 0,210

SEXO Hombre 1
Mujer 0,928 (0,618-1,392) 0,718

GRUPO 2016 con LVSQ 1
2009-10 sin LVSQ 3,188 (2,004-5,071)  <0,001*

*p<0,05

El modelo multivariante para la morbilidad en los episodios de hospitalizacion
muestra que a los pacientes en los que NO se aplica la LVSQ tienen
aproximadamente 3,2 veces mas riesgo de presentar morbilidad que los
pacientes en los que Sl se utiliza la LVSQ. La edad y el sexo actuan como
variables de ajuste. Ver tabla 16.

Tabla 17 indicadores del modelo.

n n morbilidad Chi2 p-valor area ROC IC 95%

8949 96 30,4 <0,001 0,6561 (0,6055-0,7068)

En la tabla 17 vemos que el modelo se ajusta bien a los datos, aunque su
capacidad predictiva es baja. Véase también la Curva Roc para morbilidad en

el episodio de hospitalizacion. Figura 16.

Figura 16 Curva Roc para morbilidad en episodio hospitalario.
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En los episodios ambulatorios no existe asociacion entre la utilizacion de la

LVSQ y la morbilidad. Por tanto no se realiza analisis de modelo multivariante

para morbilidad en el episodio ambulatorio.

Otro aspecto a valorar en la cuantificacion de la morbilidad son las

reintervenciones dentro de los 30 dias después del procedimiento quirurgico.

La tabla 18 muestra la descripcion de las reintervenciones en ambos grupos.

Tabla 18 reintervenciones en los 30 dias después de la IQ. (si/no).

Reintervencion

Reintervencion

No Si
n % n % p-valor
Grupo 2009-10 sin LVSQ 5017 92,8% 387 7,2% <0,001*
2016 con LVSQ 8140 97,1% 245  2,9%
Grupos de edad < 35 afios 2112 96,1% 86 3,9% <0,001*
35-44 afos 2474 96,9% 80 3,1%
45-54 afios 3380 94,8% 184 52%
55-65 afios 5191 94,8% 282 5,2%
Sexo Hombre 6098 94,7% 342 5,3% <0,001*
Mujer 7059 96,1% 290 3,9%
Cirugia mayor No 9871 94,7% 551 53% <0,001*
ambulatoria Si 3286 97,6% 81 2,4%
Tipo de Sin anestesia 2359 94,9% 126 51%  <0,001*
anestesia Bloqueo nervio periférico 889 98,2% 16  1,8%
General 7849 95,4% 380 4,6%
Intradural 1062 92,0% 92 8,0%
Peridural 29 90,6% 3 94%
Sedacion 969 98,5% 15  1,5%
Procedimiento sistema nervioso 842 93,6% 58 6,4% <0,001*
quirdrgico sistema endocrino 222 97,8% 5 22%
principal Ojos 842 100,0% 0 0,0%
Oido 271 94,8% 15 52%
Nariz, boca y faringe 916  98,5% 14 1,5%
Sistema respiratorio 647 93,8% 43  6,2%
Sistema cardiovascular 936 92,3% 78  7.7%
Sistema hematologico y 513 97,3% 14 2,7%
linfatico
Sistema digestivo 1655  96,3% 64 3,7%
Sistema urinario 861 92,0% 75  8,0%
Organos genitales 339  98,0% 7 2,0%
masculinos
Organos genitales 1122 97,5% 29 2,5%
femeninos
Obstétricos 0 0,0% 0 0,0%
Sistema musculo- 2160 94,9% 116 5,1%
esquelético
Sistema tegumentario 1659  95,1% 86 4,9%
Miscelanea 172 86,0% 28 14,0%
Tipo episodio Ambulatorio 4690 96,9% 150 3,1%  <0,001*
Hospitalizado 8467 94,6% 482 5,4%
Tipo de alta Destino domicilio 12400 95,7% 551 4,3% <0,001*
Otros centros 709 91,1% 69 8,9%
Defuncién (Exitus) 48  80,0% 12 20,0%
*p<0,05
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En la tabla 18 podemos observar como la incidencia de reintervencién ha
descendido significativamente del 7,2% en el GrNoExp sin LVSQ a 2,9% en el
GrExp con LVSAQ.

En la tabla 18 se muestra que existe mayor incidencia de reintervencion:
- A partir de los 45 anos.
- Es mayor en hombres que en mujeres.
- Es mayor en los episodios de hospitalizacién que en los de cirugia
ambulatoria (CMA).

Por tanto existe mayor incidencia significativa de reintervencion en los

episodios de hospitalizacion que en los episodios ambulatorios.

También se observa mayor incidencia de reintervencidn entre los pacientes que

posteriormente fallecieron (éxitus). Ver tabla 18.

La edad media en los pacientes reintervenidos es significativamente mayor que
en los pacientes no reintervenidos. Ver tabla 19.

Tabla 19 Variables cuantitativas para reintervencion en los 30 dias
después de la IQ: edad.

Reintervencién Desv. p-

n Minimo Maximo Media tipica  valor

Edad No 13157 18,0 650 48,4 12,3 0,001”
Si 632 180 650 50,1 11,8

*p<0,05

Con la Odds Ratio podemos observar que los factores que se asocian con la
reintervencion dentro de los 30 dias son (tabla 20):

- No haberse utilizado la LVSQ.
- Tener mas de 45 anos.
- Ser hombre

- Hospitalizacion.
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Tabla 20 Aplicacion de la Odds Ratio (OR) para reintervencion en los 30

dias después de la IQ.
OR IC 95% p-valor
Grupo 2016 con LVSQ 1
2009-10 sin LVSQ 2,56 (2,18-3,02) <0,001*
Grupos de edad < 35 afios 1
35-44 afos 0,79 (0,58-1,08) 0,145
45-54 afos 1,34 (1,03-1,74) 0,030*
55-65 afios 1,33 (1,04-1,71) 0,022*
Sexo Hombre 1
Mujer 0,73 (0,62-0,86) <0,001*
Cirugia mayor No 1
ambulatoria Si 0,44 (0,35-0,56) <0,001*
Tipo de anestesia Sin anestesia 1
Bloqueo nervio periférico 0,34 (0,20-0,57) <0,001*
General 0,91 (0,74-1,11) 0,351
Intradural 1,62 (1,23-2,14) 0,001*
Peridural 1,94 (0,58-6,44) 0,281
Sedacion 0,29 (0,17-0,50) <0,001*
Procedimiento Sistema nervioso 1
quirargico principal  Sistema endocrino 0,33  (0,13-0,82) 0,018*
Ojos - - -
Oido 0,80 (0,45-1,44) 0,463
Nariz, boca y faringe 0,22 (0,12-0,40) <0,001*
Sistema respiratorio 0,96 (0,64-1,45) 0,863
Sistema cardiovascular 1,21 (0,85-1,72) 0,289
Sistemas hematolg. y linfatico 0,40 (0,22-0,72) 0,002*
Sistema digestivo 0,56 (0,39-0,81) 0,002*
Sistema urinario 1,26 (0,89-1,80) 0,196
Organos genitales masculinos 0,30  (0,14-0,66) 0,003*
Organos genitales femeninos 0,38 (0,24-0,59) <0,001*
Sistema musculo-esquelético 0,78 (0,56-1,08) 0,133
Sistema tegumentario 0,75 (0,53-1,06) 0,104
Miscelanea 2,36 (1,46-3,82) <0,001*
Tipo episodio Ambulatorio 1
Hospitalizado 1,78 (1,48-2,15) <0,001*
*p<0,05

En el analisis del Modelo Logistico Multivariante para la reintervencion, ver

tabla 21, se ha detectado que el riesgo de reintervencién en pacientes sin la

LVSQ es 1,9 veces mayor que en pacientes con LVSQ, ajustado por edad,

sexo, CMA, tipo anestesia y procedimiento quirurgico. Ver tabla 21.
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Tabla 21 Modelo Logistico Multivariante para reintervencién en los 30
dias después de la IQ.

OR IC 95% p-valor
Grupo 2016 con LVSQ 1
2009-10 sin LVSQ 1,909 (1,611-2,263) <0,001*
Grupos de edad < 35 afios 1
35-44 afos 0,717 (0,523-0,984) 0,039*
45-54 afos 1,095 (0,834-1,436) 0,515
55-65 afios 1,045 (0,804-1,357) 0,744
Sexo Hombre 1
Mujer 0,759 (0,637-0,904) 0,002*
Cirugia mayor No 1
ambulatoria Si 0,596 (0,445-0,798) <0,001*
Tipo de anestesia Sin anestesia 1
Bloqueo nervio periférico 0,555 (0,318-0,97) 0,039*
General 0,746 (0,577-0,965) 0,025*
Intradural 0,940 (0,668-1,321) 0,720
Peridural 1,057 (0,308-3,622) 0,930
Sedacion 0,491 (0,282-0,855) 0,012*
Procedimiento Sistema nervioso 1
quirargico principal  Sistema endocrino 0,302 (0,119-0,769) 0,012*
Ojos - - -
Oido 0,776 (0,431-1,399) 0,399
Nariz, boca y faringe 0,220 (0,12-0,404) <0,001*
Sistema respiratorio 0,790 (0,517-1,207) 0,275
Sistema cardiovascular 1,008 (0,699-1,454) 0,966
Sistemas hematolg. y linfatico 0,434 (0,237-0,792) 0,007*
Sistema digestivo 0,481 (0,329-0,705) <0,001*
Sistema urinario 0,992 (0,679-1,448) 0,966
Organos genitales 0,243  (0,108-0,543) 0,001*
masculinos
Organos genitales femeninos 0,429 (0,267-0,689) <0,001*
Sistema musculo-esquelético 0,720 (0,507-1,023) 0,067
Sistema tegumentario 0,690 (0,481-0,988) 0,043*
Miscelanea 1,703 (1,025-2,83) 0,040*
*p<0,05
Tabla 22 indicadores del modelo.
n n morbilidad Chi2 p-valor area ROC IC 95%
13789 632 348,6 <0,001 0,7024 (0,6815-0,7232)

En la tabla 22 vemos que el modelo se ajusta bien a los datos, aunque su
capacidad predictiva es moderada. Véase también la Curva Roc para
Reintervencion a los 30 dias. Figura 17.
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Figura 17 Curva Roc para
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Tabla 23 Exitus (si/no)

Exitus No Exitus Si
n % n % p-valor
Grupo 2009-10 sin LVSQ 5356 99,1% 48 0,9% <0,001*
2016 con LVSQ 8373 99,9% 12 0,1%
Grupos de edad < 35 afios 2196 99,9% 2 0,1% <0,001*
35-44 afios 2550 99,8% 4 0,2%
45-54 afos 3552 99,7% 12 0,3%
55-65 afios 5431 99,2% 42 0,8%
Sexo Hombre 6409 99,5% 31 0,5% 0,440
Mujer 7320 99,6% 29 0,4%
Cirugia mayor No 10362 99,4% 60 0,6% <0,001*
ambulatoria Si 3367 100,0% 0 0,0%
Tipo de Sin anestesia 2476 99,6% 9 0,4% -
anestesia Bloqueo nervio periférico 905 100,0% 0 0,0%
General 8181 99,4% 48 0,6%
Intradural 1151 99,7% 3 0,3%
Peridural 32 100,0% 0 0,0%
Sedacion 984 100,0% 0 0,0%
Procedimiento Sistema nervioso 893 99,2% 7 0,8% -
quirdrgico Sistema endocrino 226 99,6% 1 0,4%
principal Ojos 842 100,0% 0 0,0%
Oido 286 100,0% 0 0,0%
Nariz, boca y faringe 930 100,0% 0 0,0%
Sistema respiratorio 677 98,1% 13 1,9%
Sistema cardiovascular 991 97,7% 23 2,3%
Sistema hematologico y 526 99,8% 1 0,2%
linfatico
Sistema digestivo 1710 99,5% 9 0,5%
Sistema urinario 934 99,8% 2 0,2%
Organos genitales 346 100,0% 0 0,0%
masculinos
Organos genitales 1151  100,0% 0 0,0%
femeninos
Obstétricos 0 0,0% 0 0,0%
Sistema musculo- 2272 99,8% 4 0,2%
esquelético
Sistema tegumentario 1745 100,0% 0 0,0%
Miscelanea 200 100,0% 0 0,0%
Tipo episodio Ambulatorio 4840 100,0% 0 0,0% <0,001*
Hospitalizado 8889  99,3% 60 0,7%

*p<0,05
La incidencia de éxitus ha descendido significativamente del 0,9% en el grupo
sin LVSQ al 0,1% en el grupo con LVSQ. Se observa que el numero de éxitus
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es mayor en los episodios de hospitalizacién que los episodios ambulatorios.

No hay ningun éxitus registrado en pacientes ambulatorios. Ver tabla 23.

Tabla 24 Variables cuantitativas para éxitus: edad.

Exit Desv. p-valor
us N Minimo Maximo Media tipica
Edad No 13729 18,0 650 48,4 12,3 <0,001*
Si 60 26,0 650 55,7 8,9
*p<0,05

En la tabla 24 observamos como la incidencia de éxitus aumenta con la edad.

Tabla 25 Aplicacién de la Odds Ratio (OR) para éxitus.

OR IC 95% p-valor
Grupo 2016 con LVSQ 1
2009-10 sin LVSQ 6,25 (3,32-11,78) <0,001*
Grupos de edad < 35 afios 1
35-44 afios 1,72 (0,32-9,41) 0,530
45-54 afios 3,71 (0,83-16,59) 0,086
55-65 afios 8,49 (2,05-35,10) 0,003*
Sexo Hombre 1
Mujer 0,82 (0,49-1,36) 0,441
Cirugia mayor No
ambulatoria Si 3 L -
Tipo de anestesia Sin anestesia 1
Bloqueo nervio periférico - - -
General 1,61 (0,79-3,29) 0,188
Intradural 0,72 (0,19-2,65) 0,618
Peridural - - -
Sedacion - - -
Procedimiento Sistema nervioso 1
quirdrgico principal Sistema endocrino 0,56  (0,07-4,61) 0,594
Ojos - - -
Oido - - -
Nariz, boca y faringe - - -
Sistema respiratorio 2,45 (0,97-6,17) 0,057
Sistema cardiovascular 2,96 (1,26-6,93) 0,012
Sistema hematolg. y linfatico 0,24 (0,03-1,98) 0,186
Sistema digestivo 0,67 (0,25-1,81) 0,431
Sistema urinario 0,27 (0,06-1,32) 0,106
Organos genitales i i i
masculinos
Organos genitales femeninos - - -
Sistema musculo-esquelético 0,22 (0,07-0,77) 0,017*

Sistema tegumentario -

Miscelanea - - -
Tipo episodio Ambulatorio

Hospitalizado - - -
*p<0,05
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Con la Odds Ratio podemos observar que los factores que se asocian el éxitus
son: No haber utilizado la LVSQ y mayor edad de los pacientes. Tabla 25.

Tabla 26 Modelo Logistico Multivariante para éxitus.

OR IC 95% p-valor

Grupo 2016 con LVSQ 1
2009-10 sin LVSQ 6,231 (3,305-11,746) <0,001*

Grupos de edad < 35 afios 1
35-44 afos 1,712 (0,313-9,362) 0,535
45-54 afios 3,509 (0,784-15,698) 0,101
55-65 afios 8,252 (1,995-34,132) 0,004*

Sexo Hombre 1
Mujer 0,892 (0,535-1,486) 0,660

*p<0,05

En el analisis del Modelo Logistico Multivariante para el éxitus se observa que
el riesgo de éxitus en el grupo sin LVSQ es 6,2 veces superior al del grupo
con LVSQ, ajustado por edad y sexo. Ver tabla 26.

Tabla 27 Indicadores de Modelo.

n n morbilidad Chi2 p-valor area ROC IC 95%

13789 60 69,0 < 0,001 0,7833  (0,7255-0,8412)

En la tabla 27 vemos que el modelo se ajusta bien a los datos, aunque su
capacidad predictiva es moderada. Véase también figura 18, la Curva Roc
para éxitus.

Figura 18 Curva Roc para éxitus.
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6.2.- Resultados de la Encuesta de percepcion de los profesionales sobre

la utilizacion y la utilidad del listado de verificaciéon quirurgica:

Datos Demograficos
Del total de 107 profesionales participantes en la encuesta, se observa el
predominio de médicos, con un total de 68 (63,6%), y 39 profesionales de

enfermeria (36,4%), como se observa en la Tabla 28.

Tabla 28: Profesion agrupada

n %
Profesion Enfermeria 39 36,4%
Medicina 68 63,6%

La muestra de profesionales encuestados estuvo constituida en su mayoria por
médicos residentes (MIR) de cirugia y personal de enfermeria de quiréfano,
correspondientes a 23,3% y 21,5%, respectivamente; seguido de médicos
adjuntos en anestesiologia y en cirugia de las diferentes especialidades
quirurgicas y por enfermeras de anestesia. Que se corresponde con la

proporcion habitual de los diferentes profesionales en el medio hospitalario.

En la tabla 29 se muestra la relacion del perfil profesional de los sanitarios

participantes.

Tabla 29: Perfil Profesional de los Encuestados

n %

Profesion Anestesidlogo 17 15,9%
Cirujano 20 18,7%

Enfermeras anestesia 16 15,0%

Enfermeras quiréfano 23 21,5%

MIR anestesia 6 5,6%

MIR cirugia 25 23,3%

Con respecto a la distribucion por edad, la cual se muestra en la Tabla 30,
destaca el grupo de meédicos anestesidlogos como el de mayor edad,
correspondiendo al 40% de los profesionales de entre 56 y 65 afos. Por su
parte, la mayor y mas joven poblacion de profesionales corresponde al grupo
de MIR de cirugia, abarcando el 44,7% del grupo de 25 a 35 afios. El personal
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de enfermeria de quiréfano es el

que presenta una distribucion mas

homogénea por edad, y las enfermeras de anestesiologia tienden a ser

mayores, correspondiendo al 30% del rango de entre 46 y 55 anos. Los

especialistas de cirugia son el grupo predominante en el rango de 36 a 45 afos,

correspondiendo al 36,8% dentro de este grupo de edad.

Tabla 30: Distribucion de Profesionales Encuestados por Rangos de Edad

25-35 arfios 36-45 afios 46-55 arios 56-65 afios
Profesion N % n % % n %
Anestesiologo 0 0,0% 4 21,1% 9 22,5% 4  40,0%
Cirujano 3 7,9% 7 36,8% 8 20,0% 2 20,0%
Enf. Anestesia 2 53% 1 5,3% 12 30,0% 1 10,0%
Enf. Quiréfano 10 26,3% 4 21,1% 6 15,0% 3 30,0%
MIR anestesia 5 13,2% 0 0,0% 1 2,5% 0 0,0%
MIR cirugia 18 47,3% 3 15,8% 4  10,0% 0 0,0%

Al observar la experiencia profesional del total de los profesionales sanitarios

encuestados, destaca el hallazgo de que mas de la mitad de los mismos,

equivalente al 51,4%, contaba con una experiencia superior a 10 afios, y solo

una minoria de 13 profesionales cuenta con una experiencia menor o igual a

dos anos. Ver tabla 31.

Tabla 31: Experiencia profesional

N %

Experiencia profesional < 1 afio 4 3,7%
1-2 afios 9 8,4%

3-5 afios 20 18,7%

6-10 afios 19 17,8%

>10afos 55 51,4%

Figura 19 Experiencia profesional
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Con respecto a la experiencia profesional por sexo, se observa una correlacion

mas 0 menos equitativa entre los afos de experiencia entre profesionales

femeninos y masculinos. Las mayores diferencias se observan en los grupos

de 6-10 afios y de >10 afos, predominando mas afos de experiencia entre

mujeres. Ver tabla 32.

Tabla 32: Experiencia profesional por sexo

n %

Sexo  Hombre Experiencia profesional: <1 afio 2 4.2%
1-2 afios 5 10,4%

3-5 afios 9 18,8%

6-10 afos 11 22,9%

> 10 afios 21 43,8%

Mujer Experiencia profesional: <1 afio 2 3,4%
1-2 afios 4 6,8%

3-5 afios 11 18,6%

6-10 afios 8 13,6%

> 10 afios 34 57,6%

Figura 20 Experiencia profesional por sexo

Hombres

Experiencia
profesional:
<1 ano
&1-2 afos

W35 an0s
B 610 afios
B> 10 afios

Mujeres

Expeniancia
profesional
< 1afio
W 1.2 aflos
B 3.5 afos
W 610 afos
B 10 afios
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Resultados de la Encuesta de Percepcidn:

En relacidn a la frecuencia de utilizacién de la LVSQ, un 56,1% (IC del 95%:
46,7 - 65,4), afirmé cumplimentarlo siempre representando la mayoria de los
profesionales encuestados; un 24,3% (IC del 95%: 16,8 — 31,8) manifestd que
lo realizaba casi siempre; un 14% algunas veces (IC del 95%: 8,4 — 20,6) y
solo un 5,6% (IC del 95%: 1,9 — 10,3) declaro que casi nunca lo
cumplimentaba. Ninguno de los profesionales encuestados contesto la opcion

“nunca” (Tabla 33).

Tabla 33: Respuestas a la Pregunta 1

IC95% IC 95%
n % inferior superior
P1. El listado de verificacion Siempre 60 56,1% 46.7 65.4
quirdrgica lo - 26 2439 ’ ’
Cumplimentas/respondes: Casi siempre 6 243% 168 31,8
Algunas veces 15 14,0% 8.4 206
Casi nunca 6 5,6% 19 103
Nunca 0 0,0% - -
Figura 21 representacion grafica tabla 33
El listado de verificacion
quirdrgica lo
Cumplimentas/respondes:
Siempre

Casi siempre
M Algunas veces
M Casi nunca

En la respuesta 2 al consultar por el momento en el que rellenan la LVSQ
(Tabla 34), la mayoria contesté en tiempo real, 57% (IC del 95%: 47,7 —

66,4); mientras que a posteriori, con verificacion un 39,9% (IC del 95%: 30,8
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—48,6); y a posteriori sin verificacion solo un 3,7% (IC del 95%: 0,9 — 7,5),

esta ultima opcion corresponde a la forma incorrecta de cumplimentacion.

Tabla 34: Respuestas a la Pregunta 2

IC95% IC 95%

n % inferior superior

E;féiﬁ;a(n:s%ando rellenas las itlempc? re-al i; :;2:;0 477 66,4
vericadon TT %08 488

A posteriori, sin verificacion 4 37% 0,9 7.5

P2 Codificada Incorrecto 4 37% 0,9 7,5
Correcto 103 96,3% 92,5 99,1

Figura 22 representacion grafica tabla 34

Cumplimentacion

¢ Cuando rellenas
correcta del LVQ

las casillas?

Incorrecto
¥ Correcto

A tiempo real

A posteriori, con
verificacion

A posteriori, sin
verificacion

En la respuesta 3 al contestar acerca de si habian visto a otros profesionales
cumplimentar las casillas de la LVSQ sin haber verificado previamente (Tabla
29), el 43,9% (IC del 95%: 34,6 — 53,3) contesté que algunas veces; un 33,6%
(IC del 95%: 25,2 — 43,0) respondié nunca; un 12,1% (IC del 95%: 6,5 — 18,7)
manifesté casi nunca; un 5,6% (IC del 95%: 1,9 — 10,3) declaré no sé ; y un
4,7% (IC del 95%: 0,9 — 8,4) indic6 casi siempre. Tabla 35.

Tabla 35: Respuestas a la Pregunta 3

IC95% inf IC 95%

n % sup

P3. (Hasvistoa Algunas veces 47 43,9% 34.6 533
s casilas ain haver 02 siempre 5 47% o9 g4
verificado previamente? Casi nunca 13 12,1% 6,5 18,7
Nunca 36 33,6% 25,2 43,0

No sé 6 5,6% 1.9 10,3
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Figura 23 representacion

gréfica tabla 35

;Has visto a
profesionales
curr_\rhme_ntar las
casillas sin haber
verificado previamente?
M Casi sismpre
M Algunas veces
M Casi nunca

M Nunca
Mo sé

43,9%

Con respecto a la percepcion de la disminucion o prevencidén de errores en

quiréfano con la utilizacion de la LVSQ, una extensa mayoria de profesionales

equivalente al 71% (IC del 95%: 61,7 — 79,4) respondi6 que si; mientras que un
15% (IC del 95%: 8,4 — 22,4) contestd no sé; y un 14% (IC del 95%: 7,5 — 20,6)

afirmé no haber percibido prevencion de errores durante la implementacion de

la LVSQ (Tabla 36).

Tabla 36: Respuestas a la Pregunta 5

1C95% IC 95%
% inferior  superior

P5. En el tiempo en el que se ha
utilizado el listado de verificacion en el
centro, ¢ has observado que ha

conseguido prevenir errores?

15
76
16

14,0% 75 20,6
0% 617 79.4
150% g4 22,4

Figura 24 representacio
gréfica tabla 36

En el tiempo en el que
se ha utilizado &l
listado de verificacidn
en el centro, jhas
observado que ha,
conseguido prevenir
errores?

MNo
HS
Mo se
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El 70,1% de los encuestados (IC del 95%: 61,7 — 78,5) afirmd que la LVSQ
mejora la comunicacion entre los integrantes del equipo quirurgico; el 17,8%
(IC del 95%: 11,2 — 24,4) contesté no sé a esta interrogante; y el 12,1% (IC

del 95%: 5,6 — 18,7) negd que el instrumento de seguridad mejora la

comunicacion dentro del quiréfano, tal como se muestra en la Tabla 37.

Tabla 37: Respuestas a la Pregunta 6

IC95% IC 95%
inferior  superior
n %
P6. ;Crees que la utilizacion del No 13 12,1% 5.6 187
listado de verificacion mejora la si 75 70.1% ' '
comunicacion de los profesionales ’ 61,7 78,5
implicados? No se 19 17,8% 11,2 243

Al preguntarles en caso de que fueran a realizarles una intervencion quirurgica

en el mismo centro si se sentirian seguros, la gran mayoria, 87% (IC del 95%:
80,4 — 93,5) contestd que si; un 4,7% (IC del 95%: 4,7 — 16,8) respondié no sé;
y solo el 1,9% (IC del 95%: 0,0 — 4,7) manifesté que no. Tabla 38.

Tabla 38: Respuestas a la Pregunta 7

IC95% IC 95%
n % inferior Superior
PZ Site fl’Jeran_ a re_alizar uTa t No 2 1,9% 0.0 47
intervencién quirdrgica en el centro, ; 0
iTe sentirl'asqsegu?o? Si OFE, O 80,4 93,5
No se 11 10,3% 47 16.8
Figura 25 representacion grafica tabla 38 S'_ fﬁ;f‘i%aerﬁugnrceﬁalhzar
s Ay
Mo
msi
Mo se
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El 93% de quienes respondieron al cuestionario opina que le gustaria que
los profesionales utilizasen la LVSQ (IC del 95%: 87,9 — 97,2); el 3,7 (IC del
95%: 0,0 — 6,5) respondio que le daria lo mismo; y el 2,8% (IC del 95%: 0,9 —
7,5) no sé, como se muestra en la Tabla 39.

Tabla 39: Respuestas a la Pregunta 8

IC95% IC 95%

n % inferior superior
P8. Si te fueran a realizar una Si 100 93,5% 87.9 97.2
intervencion quirdrgica en el centro, 0 ’ ’
) X No 0 0,0% . .
¢ Te gustaria que los profesionales . ) .
utilizasen el listado de verificacion? Me darialomismo 4 3,7% 0,0 6,5
No sé 3 2,8% 0.9 75

Figura 26 representacion grafica tabla 39

Si te fueran a realizar
una intervencidn
quirdrgica en el centro,
ite gustaria que los
profesionales utilizasen
el listado de
verificacian?

Hs
" Me daria lo mismo
Mo sé

La mayoria de los profesionales sanitarios encuestados, 48,6% (IC del 95%:
39,3 — 57,9), concedié a la LVSQ una puntuacién de 10 puntos en una escala
de 1 al 10. Como puede observarse en la Tabla 40, so6lo un 7,4% en total
(correspondiente a 8 encuestados) calificé con 5 puntos o0 menos la utilidad de
la lista de verificacion. Tabla 40.
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Tabla 40: Respuestas a la Pregunta 9

IC95% IC 95%
n % inferior  superior
P9. Indica de 0 al 10 la utilidad que 2 1 9 0.0 28
tiene el Listado de verificacion ’ ’
quirurgica para mejorar la seguridad ; ;
del paciente 4 1 9 0,0 3,7
8 13 12,1 6.5 18.7
o 18 1868 403 24,3
Figura 27 gréfico tabla 40
100%7
80%
2 60%
D%_ 459%
409%™
20%
» =]
o I I I i e | I I I I
2 3 4 5 E 7 B 9 10

Indica de 0 al 10 la utilidad que tiene el Listado de verificacion quirdrgica para

mejarar la seguridad del paciente
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Tabla 41: Respuestas al Cuestionario segun Profesion

Enfermeria Medicina
n % n %
P1. El listado de verificacion quirdrgica Siempre 26 66,7% 34 50,0%
lo Cumplimentas/respondes Casi siempre 8 20,5% 18 26,5%
Algunas veces 5 12,8% 10 14,7%
Casi nunca 0 0,0% 6 8,8%
P2. Cuando rellenas las casillas A tiempo real 15 38,5% 46 67,6%
A posteriori, con 23 59,0% 19 27,9%
verificacion
A posteriori, sin verificacion 1 2,6% 4,4%
P2. Utilizacién correcta Incorrecto 1 2,6% 4,4%
Correcto 38 97,4% 65 95,6%
P3. ¢ Has visto a profesionales Algunas veces 24 61,5% 23 33,8%
cumplimentar las casillas sin haber o
verificado previamente? Casi siempre 1 2,6% 5,9%
Casi nunca 7 17,9% 6 8,8%
Nunca 5 12,8% 31 45,6%
No sé 2 5,1% 4 59%
Pt}.l En el tiempo en el que se .h,a No 4 10,3% 11 16.2%
utilizado el listado de verificacion en el | . .
centro, ¢ has observado que ha Si 29 74,4% 47 69,1%
conseguido prevenir errores? No se 6 154% 10 14,7%
P6. ¢ Crees que Ig’ utiliz_acién del No 9 231% 4 59%
listado de verificacion mejora la 2 . .
comunicacion de los profesionales Si 23 59,0% 52 76,5%
implicados? No se 7 17,9% 12 17,6%
!37. Site fl’Jeran_ a re_alizar una No 1 2.6% 1 15%
intervencion quirargica en el centro, jte
sentirias seguro? Si 32 82,1% 62 91,2%
No se 6 154% 5 7,4%
P8. Si te. ,fuera_n’a_realizar una 37 94.9% 63 92.6%
intervencién quirdrgica en el centro, ;te . .
gustaria que los profesionales utilizasen NO 0 00% 0 0,0%
el listado de verificacion? Me daria lo mismo 1 2,6% 3 4,4%
No sé 1 2,6% 2 2,9%

Al diferenciar las respuestas entre los profesionales de enfermeria y medicina (Tabla

41), destaca la mayor cumplimentacion por parte de las enfermeras, con un 66% que

ha contestado que siempre responde a la LVSQ.

Por su parte, los médicos tienen una mayor tendencia a contestar en tiempo real la

LVSQ, con un 67,6%, frente a un 59% de enfermeras que suelen rellenar las casillas

a posteriori con verificacion,

respectivamente.

con 95,6%

y 97,4%

de utilizacion correcta,
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El 61,5% del personal de enfermeria y el 33,8 del personal médico contestd
haber visto algunas veces a profesionales cumplimentar las casillas sin haber
verificado previamente, en comparacion con un 12,8% de enfermeras y 45,6%
de médicos que contestaron nunca haberse percatado de esto. La opcidn casi
nunca en la pregunta 3, fue respondida por un 17,9% de enfermeras y un 8,8%
de médicos.

El 74,4% del personal de enfermeria y 69,1% del de medicina afirmé haber

identificado una prevencién efectiva de errores en el quiréfano.

En relacion a las mejoras en la comunicacion dentro del equipo quirurgico, se
observo una mejor percepcion por parte de los médicos, quienes en un 76,5%
afirmaron mejoras comunicativas atribuidas a la implementacion de la lista de
verificacion de seguridad, frente a un 59% de enfermeras con la misma
apreciacion. Es importante destacar que esta diferencia se presentd a
expensas de un 23,1% de enfermeras que manifesté que esta herramienta no
mejora el proceso de comunicacion en el quiréfano, frente a 5,9% de médicos

que compartioé esta negacion.

El 82,1% de enfermeras y el 91,2% de los médicos encuestados afirmaron que
se sentirian seguros al ser intervenidos quirurgicamente en el mismo hospital.
Un 15,4% de las enfermeras no supo contestar a esta pregunta. Por otra parte,
el 94,9% de enfermeras y el 92,6% de los médicos afirmaron que les gustaria
que utilizasen la LVSQ en caso de tener que someterse a una intervencion

quirurgica.

Al observar los aspectos cualitativos reflejados en el cuestionario de percepcion
que se recogen en el Anexo de la pregunta 1y en las preguntas 4 y 10.

Anexo de la pregunta 1; Las razones para su no cumplimentacion son
(puedes poner una cruz en mas de una categoria); de los 21 profesionales
(19,6%) que aportaron razones por las cuales en ocasiones no cumplimenten la
LVSQ, las razones que apuntaron predomino la falta de motivacién por parte
del personal o infravaloracién del instrumento no tomandoselo en serio
(N=16; 15% del total de encuestados), o bien por no disponer del LVSQ en
quiréfano (N=4; 3,7% del total de encuestados), otra razon para no
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cumplimentar el LVSQ fue no relleno las casillas que considero inutiles
(N=3; 2,8% del total de encuestados).

En referencia a la pregunta 4: Para mejorar la utilidad del LVSQ, se deberia:
(se puede seleccionar mas de uno); Un total de 65 personas indicaron
posibles estrategias para mejorar la utilidad de la LVSQ, siendo la motivaciéon
del personal la opcion mas valorada (N=65; 60,7% del total de encuestados),
seguido de la modificacion del contenido de los items (N=31; 29% del total

de encuestados).

En la pregunta 10 en la que se solicitaban estrategias para optimizar la LVSQ;
Sugerencias para mejorar la seguridad del paciente quirargico.
Respuestas libres. En esta pregunta 56 de los encuestados (52,3%) se
abstuvieron de indicar alguna opcion; 35 profesionales (32,7%) sugirieron dar
mayor difusién e informacion de la LVSQ; sus objetivos y proporcionar
entrenamiento en cuanto a su utilizacion, también inciden en la necesidad de
aumentar la cultura de seguridad entre el personal; por ultimo 16 personas
(15%) indicaron que seria conveniente promover la motivacion del equipo

quirurgico, especialmente entre los cirujanos.
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7.- DISCUSION:

7.1.1 - Interpretacion de los resultados obtenidos entre los dos grupos
(GrNoExp 2009-2010 y GrExp 2016).

Los resultados obtenidos tras esta primera fase de implementacion de la LVSQ
en el Hospital Clinico de Barcelona confirman en principio la hipotesis de

estudio: que la aplicacion correcta de la LVSQ disminuye la morbimortalidad y

aumenta la sequridad del paciente quirurgico.

Las cifras de intervenciones anuales entre los periodos comparados son
similares; en el primer periodo se realizaron 22558 cirugias y en segundo
periodo 22666 intervenciones, aunque debe ser tomado en consideracion que
los pacientes incluidos por cumplir con los criterios de inclusién aumento
considerablemente en el segundo grupo estudiado, siendo de 5.404 casos en
el primer grupo: GrNoExp (2009-10) y de 8.385 casos en el segundo grupo:
GrExp (2016) (tabla 8). Al comparar ambos grupos, es posible observar
mejoras significativas en los tres indicadores de seguridad quirurgica, como son
la morbilidad (en el GrNoExp del 14% y en el GrExp baja al 0,6%), las
reintervenciones (en el GrNoExp del 7,2% y en el GrExp baja_al 2,9%), el

numero de éxitus dentro de los 30 dias pos procedimiento quirurgico (en el
GrNoExp del 0,9% v en el GrExp baja al 0,1%). Tabla 11.

Explicando en detalle cada indicador, para el primero, la morbilidad, esta
disminuyo de un 1,4% a un 0,6% (tabla 11), con la implementacion de la LVSQ,
sugiriendo que la aplicacion de la LVSQ es un factor protector para la
disminucién de la morbilidad, por diferentes causas. Particularmente fueron
identificados cambios mas significativos en las complicaciones o incidencias
relacionadas con la prevision de la via aérea dificil (0,4% a 0,0%), reaccion
anafilactico-alérgica (0,3% a 0,0%); al mismo tiempo, sin embargo, no se
identifico un cambio significativo en los errores de medicacion con 13 casos en
el GrNoExp a LVSQ (2009-10) y 16 casos en el GrExp a la LVSQ (2016),
equivalente a 0,2% en ambos grupos (tabla 11).
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Otras causas relevantes de incidencias fueron debidas a problemas con los
equipos, cuya prevalencia fue similar en ambos grupos, con 15 casos en el

GrNoExp., y 15 en el GrExp., 0,3% y 0,2%, respectivamente (tabla 11).

La morbilidad se vio asociada con el tipo de anestesia aplicada, siendo los
bloqueos de nervio periférico, los que producen mayor numero de incidentes,

seguido de la anestesia general (tablas 12 y 14).

Otro factor de riesgo es la hospitalizacion, con mayor incidencia de
complicaciones (1,1%) en comparacion con los episodios ambulatorios (0,6%),
que es logico por el menor riesgo en general de la cirugia ambulatoria (tabla
12). La hospitalizacion unido al factor edad; el mayor riesgo de morbilidad se
identifico por encima de los 35 afios (tabla 12y 14).

No fue posible identificar una diferencia de morbilidad entre los pacientes de
cirugia ambulatoria con o sin implementacion de la LVSQ (tabla 15). Mientras
que en entre los pacientes hospitalizados la diferencia de morbilidad entre
ambos grupos con o sin ejecucion de la LVSQ fue de 1,6% a 0,5%
respectivamente, que nos explica la disminucion general encontrada de la

morbilidad quirurgica (tabla 15).

La tabla 16 correspondiente al modelo multivariante para morbilidad del
episodio hospitalario (OR), nos muestra que los pacientes en los que NO se

aplica la LVSQ tienen cerca de unas 3,2 veces mas de riesgo (IC: 95%:3,188
[2,004-5,071]) de presentar algun tipo de morbilidad con respecto a los

pacientes en los que si se utiliza.

Respecto al segundo de los indicadores, la tasa de reintervenciones a los 30
dias después de la cirugia, ésta paso de 7,2% en el grupo sin LVSQ a 2,9% en
el grupo con LVSQ, correspondiendo a una disminucion del 4,6% (tabla 18). El
analisis estadistico permitio identificar como factores de riesgo para la
reintervencion (tabla 20) la no implementacién de la LVSQ, la edad avanzada,
el sexo masculino y la hospitalizacion, lo cual es natural dada la comorbilidad y

mayor edad tipicas de los pacientes ingresados. Asi, el riesgo de reintervencion

es 1,9% veces mayor en pacientes sin cumplimentacion de la LVSQ (IC 95%:
1,909 [1,611-2,263]) Tabla 21.
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Para el tercer indicador, los resultados en cuanto a la mortalidad o éxitus
revelan una disminucion de la incidencia del 0,9% al 0,1% antes y después de
la implementacion de la LVSQ (tabla 23).

Aunque es importante destacar que el riesgo de muerte estuvo asociado a la
edad avanzada (tabla 24), la anestesia general y a la hospitalizacion (tabla 23)

asi como a las reintervencion, como es logico pensar (tabla11).

En la tabla 26 observamos que el riesgo de mortalidad es 6,2 veces superior en
el GrNoExp (sin LVSQ) ajustado por edad y sexo (IC 95%: 6,231 [3,305-
11,7486)).

7.1.2- Resultados de Morbimortalidad; Comparacion con otros autores.

En general, los resultados de la presente investigacion coinciden con los
hallazgos de otros estudios a nivel internacional que han sefalado mejoras en
las tasas de morbimortalidad quirurgica asociadas a la implementacion de la
LVSQ ©®%%8. Como se ha comentado previamente, muchas son las
publicaciones cientificas y grupos de trabajo que han indicado la reduccién
aparente de la morbimortalidad quirurgica, sin embargo, al mismo tiempo, todos
los grupos de investigacion concluyen que se necesitan mas estudios y de
mayor calidad cientifica y estadistica. En este sentido, las revisiones
sistematicas constituyen un medio para la evaluacion de la eficacia, medida
principalmente en términos de complicaciones (los indicadores de referencia
son la mortalidad, la necesidad de reintervencion antes de los 30 dias post
cirugia y la iatrogenia derivada de la intervencion quirurgica), basandose en

ensayos clinicos aleatorizados y controlados. %63

Es importante destacar que estas investigaciones y revisiones de la literatura
cientifica no estan orientadas a comprobar la utilidad o beneficio de la LVSQ,
que ya ha SidO demOStrada amp"amente_ [4,12, 20, 28-33, 40,45-53, 56, 58-59, 61, 70-72, 91-92, 98-100]
Sino que durante los ultimos afos, la intencion de las investigaciones se ha
centrado en detectar qué puntos de mejora existen en el proceso de
implementacion, tanto en el contexto local de las especialidades quirurgicas de
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cada hospital como en el general de cada sistema de salud de cada nacion 063

66-67, 91-92]

En la tesis doctoral de Vazquez Cruz %4, realizada en un servicio de cirugia
menor ambulatoria, la diferencia en cuanto a las complicaciones antes y
después de la implementacion de la LVSQ fue de 9,6% sin LVSQ, y 4,0% con
LVSQ. El grado de cumplimentacion de la LVSQ fue del 100%, el cual se
acompaid de un 93% de casos sin complicaciones, incluyendo un grupo
evaluado en forma retrospectiva y otro en forma prospectiva, correspondientes
a un total de 492 intervenciones durante los dos afios de realizacion del estudio.
Destaca el nivel total de implementacion de la LVSQ, el contexto asistencial es
de menor nivel con respecto a la presente investigacion, pues corresponde a
un programa de cirugia menor en atencion primaria, sin embargo es mas
apropiado para alcanzar una aplicacion mas homogénea. En sus conclusiones
Vazquez Cruz expresa que no es posible atribuir las mejoras obtenidas
unicamente a la implantacion de la LVSQ y que puede estar asociado también

a una mayor experiencia del equipo %2,

Otra tesis doctoral realizada por Garcia Diaz "], en el Servicio de Cirugia
General del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla en Santander, valoro
el Impacto de la Implantacion de la LVSQ, como una herramienta valiosa que
genero mayor comunicaciéon dentro del equipo quirdrgico y una mayor
conciencia en la cultura de seguridad pues ayudo a detectar eventos adversos
que pudieron ser evitados, aunque la autora se plantea si hubieran podido ser
detectados y evitados sin la LVSQ, lo que si afirma es que la utilizacién de un
registro de incidencias asociado a la LVSQ es una excelente herramienta de

deteccién de problemas latentes y de gestion para el area quirargica 1'%,

La revision sistematica realizada por De Jager et al '™, publicada en el World
Journal of Surgery en 2016, incluye 25 ensayos clinicos, con el fin de comparar
la evolucion de pacientes sometidos a un proceso quirurgico con y sin
aplicacion de la LVSQ, también estudia dentro del grupo de pacientes en los se
emplea la LVSQ que el cumplimiento de este instrumento sea incorrecto, la
consideracion de inapropiado se basa en las recomendaciones PRISMA (items
Preferidos de Reporte para Revisiones Sistematicas y Metanalisis) 1'%l Este
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grupo de investigadores concluye que los efectos de la aplicacion de las LVSQ
en la evolucion postoperatoria han sido inconsistentes. Observaron que en
efecto, si que existe “algun beneficio” asociado a la implementacion de la LVSQ,
pero que este beneficio es aparentemente mayor en los paises en vias de
desarrollo, pues estos podrian haber partido de una mayor morbimortalidad
quirurgica, siendo mas evidentes o significativos los resultados al aplicar

medidas preventivas como la LVSQ %4,

Por otra parte, el funcionamiento de la LVSQ y su eficacia se debe en gran
medida a la promocién de mejoras en la cultura de seguridad y otras
habilidades, que incluyen la comunicacion, el trabajo en equipo y el liderazgo.
Estos factores estan altamente relacionados con aspectos sociales y culturales

que pueden variar ampliamente de una regién a otra 1“0 91-92.66-73]

Las tasas de eventos adversos o morbilidad postoperatorios no son
independientes de la mortalidad, pues las complicaciones asociadas a la
cirugia estan relacionadas con los indices de mortalidad quirurgica. Todo esto
coincide con lo encontrado en la investigacion de la presente tesis. La LVSQ
esta orientada a la disminucién de los errores prevenibles en el quiréfano, que
afectaran en la disminucion de las complicaciones quirurgicas siendo una forma
indirecta de medir la morbilidad postoperatoria que a su vez revertira en los

costes de sanitarios '3,
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7.2.1 Interpretacion de los resultados obtenidos con la encuesta de

percepcion sobre el uso de la LVSQ.

Con respecto a la muestra de profesionales participantes, puede decirse que la
proporcion en cuanto al tipo de profesionales y especialidad se corresponde
con la composicion relativa habitual de los equipos quirurgicos. Esto permite
asumir que los resultados de la aplicacion del instrumento son en general
extrapolables a la comunidad sanitaria quirurgica de la region y, por qué no, a
nivel internacional (Anexo 1, tabla 28).

El rango de edad (tabla 30) y a la experiencia profesional (tabla 31) son
aspectos importantes a tomar en cuenta en la interpretacion de los resultados
pues podrian incidir en su percepcion sobre la utilidad del LVSQ ya que se ha
observado la tendencia al rechazo o valoracion menos favorable entre los
profesionales de mayor edad, quienes suelen permanecer mas apegados a las
rutinas y procedimientos empleados habitualmente durante sus afos de trabajo

en los quiréfanos.

En el presente estudio, aunque se observan ciertos predominios puntuales
dentro de ciertos grupos de edad puede afirmarse que en general la
distribucion por edad es homogénea (tabla 30), y se corresponde mas con el
rango profesional que con la experiencia (tabla 31). Es importante mencionar,
sin embargo, que la mayoria de los profesionales encuestados cuentan con
una experiencia considerable (el 51,4% con mas de 10 afos). Esto refuerza la
validez de los resultados de percepcion, ya que una mayor experiencia estaria
también asociada a una mayor sensibilidad para identificar la utilidad de una
herramienta. En general, puede afirmarse que los datos demograficos en la
muestra encuestada estan homogéneamente distribuidos, lo que también

permite asumir una amplia validez de las opiniones obtenidas.

Al considerar las respuestas cuantitativas de percepcion de la LVSQ, se
observo una utilizacion muy frecuente de este instrumento en un 80,4% de los
profesionales encuestados, porcentaje que abarca a quienes la utilizan siempre

y casi siempre. Sin embargo, también hay que considerar que un 14% de los
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encuestados declara utilizarlo solo algunas veces y un 5,6% responde que no
lo emplea nunca, ya que esto se vuelve un factor de riesgo que luego puede
correlacionarse con la morbilidad. De cualquier forma, esta informacion es de
utilidad como un buen punto de partida para el seguimiento de la
implementacion de la LVSQ. Tabla 33.

Los factores que pueden limitar en gran medida el beneficio de una
cumplimentacion correcta con verificacion adecuada y que estan asociados a la

cultura de seguridad, son evaluados en la encuesta de percepcién dentro de la

pregunta 2: “;Cuando rellenas las casillas del LVSQ?; A tiempo real / A
posteriori, con verificacion / A posteriori, sin verificacion” y en la pregunta 3:
“¢Has visto a profesionales cumplimentar las casillas sin haber verificado
previamente?; Algunas veces / Casi siempre / Casi nunca/ Nunca / No sé”.

En la pregunta 2 un 96,3% declara que lo cumplimenta en tiempo real o a
posteriori con verificacion mientras que solo un 3,7% lo cumplimenta a

posteriori sin verificacion.

Llama la atencidn que en la pregunta 3, las respuestas sean que un 43,9% de
los profesionales afirm6é observar que algunas veces la LVSQ es

cumplimentada sin verificacion previa, 1o que se acompafia de un 4,7% que

contesto casi siempre es cumplimentada de este modo. En _contra un 12,1%

declara que casi nunca lo ha observado y un 33,6% nunca.

Aqui podemos observamos las diferencias subjetivas de apreciacién entre

como se valoran a si mismos cada uno y como valoran a los demas [30-31.106-107],

Independientemente estos resultados indican deficiencias de enfoque respecto
a la cultura de seguridad quirdrgica que también se asocia a una pobre
valoracion de la utilidad del instrumento, indicando que no se le da la
importancia debida en una considerable proporcion de intervenciones

quirurgicas.

Estos resultados se relacionan con el anexo de la respuesta cualitativa abierta

numero 1 Las razones para su no cumplimentacién son, en que un (19,6%)
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de encuestados aportaron razones por las cuales en ocasiones no

cumplimenten la LVSQ, las razones que sefalaron fueron |a falta de motivacién

por parte del personal o infravaloracion del instrumento (no tomandoselo en

serio) como las principales causas de su cumplimentacion incorrecta.

Al evaluar la utilidad del LVSQ en un baremo del 0 al 10 con respecto si puede
mejorar la seguridad del paciente, especificamente en relacidon a la percepcion
de disminucion de errores en quiréfano, aunque la mayoria de los profesionales
un 87,8% de los encuestados, indicd que si han percibido una disminucién de
errores, puntuando la utilidad de la LVSQ entre 7 y 10 puntos sobre un baremo
de 0-10, (ver en tabla 40), la opinidén del 12,2% restante de profesionales,
permite identificar una correlacion entre los fallos en la cumplimentacion vy la

utilidad subjetiva que le dan al instrumento.

La percepcidn encontrada después de la aplicacion de esta encuesta en el
presente estudio en cuanto a la prevencion de errores asociada a la utilizacion
del LVSQ fue del 74,4%. Ademas un 59% opind que la implementacion de la
LVSQ en efecto se asocié a mejoras en la comunicacion dentro del equipo de
trabajo. Ambas opiniones son también un estandar de referencia para el futuro
seguimiento de la percepcion por parte de los profesionales, siendo indicadores
que también pueden correlacionarse con la disminucién de la morbimortalidad

encontrada que acompana el cumplimiento de la LVSQ.

Por otra parte, no deja de ser preocupante que una minoria de los encuestados,
dude o niegue acerca de su seguridad en una hipotética intervencion quirurgica
en si mismos, nos hace plantear sus conocimientos en cultura de seguridad.
Pero, al correlacionar esta opinion con las respuestas a la pregunta 8, destaca
la percepcion del 98,3% de los profesionales encuestados, quienes afirman que
desearian que les fuera aplicada la LVSQ en su propia intervencion quirurgica.
Este dato, es un importante indicador de valoracion favorable de la LVSQ, que
se correlaciona con los hallazgos encontrados en la pregunta 9, sobre Ila
utilidad de la LVSQ en la que un 87,8% de los participantes concedié una

puntuacion alta 7 y 10 puntos sobre un baremo de 0-10 (tabla 40). Sin embargo,
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seria interesante evaluar la evolucion de esta percepcion subjetiva en un futuro

y con el mayor cumplimiento correcto de la LVSQ.

Al comparar las respuestas entre los profesionales de enfermeria y medicina,
destaca que en ambos grupos prevalece la alta frecuencia de cumplimentacion,
ligeramente mayor entre las enfermeras, aunque su realizacion en tiempo real
es mas prevalente entre los médicos. Esto viene explicado porque la
enfermeria son quienes formulan y registran informaticamente los items de la
LVSQ, mientras que el médico debe responder a las preguntas y esto siempre
es en tiempo real, el momento en que se realiza el registro informatico

dependera de cada enfermera y de la dinamica de cada especialidad quirurgica.

Por su parte, en el presente estudio se observa que, entre los encuestados, el
personal de enfermeria ha sido mucho mas critico o sensible al identificar a
compafieros que cumplimentan inadecuadamente, es decir, sin verificacion
previa, la LVSQ. Esto probablemente esté relacionado con las funciones
propias de enfermeria dentro del quiréfano, y también a una mayor

cumplimentacion de la LVSQ por su parte.

Entre los parametros cuantitativos de la encuesta, la percepcion por parte de

ambos grupos de profesionales fue en general similar (preguntas 5-6-7-8).

Entre los parametros cualitativos destacar los recopilados en la pregunta 4:
Para mejorar la utilidad del LVSQ, se deberia... destacan las recomendaciones

indicadas por el conjunto de los profesionales encuestados para la mejora de la
LVSQ, tanto para facilitar su utilidad como su cumplimentacion. Entre las que
destacan; la motivacion de los profesionales (60,7%), la modificacion y la

unificacion de algunos items comunes (29%).

La pregunta 10 en la que se solicitaban estrategias para optimizar la LVSQ en
formato libre, nos proporciona informacién cualitativa muy util. Entre las
medidas generales sugeridas por un (32,7%) de los encuestados destacan una
mayor difusién e informacion de la LVSQ; sus objetivos y proporcionar

entrenamiento en cuanto a su correcta utilizacion. Un (15%) indicaron que
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seria conveniente promover la motivacion del equipo quirurgico, especialmente
entre los cirujanos. Concluyendo en la necesidad de aumentar la motivacion y

difusion sobre la cultura de seguridad quirurgica entre el personal.

7.2.2 Comparacion de los resultados con otros autores.

La percepcion que los equipos quirurgicos tienen acerca de la LVSQ vy la
cultura sobre la seguridad del paciente que posean, determinan la disposicién
del personal a emplear este instrumento de forma adecuada. Bergs J et al ['%]
en una revision sistematica identificaron algunas de las barreras encontradas
en la implementacion de la LVSQ que ponen en peligro la utilizacion apropiada,
una de estas fue la preocupacion de los equipos quirurgicos acerca de las
implicaciones legales que les podria suponerles el LVSQ. También se
encontraron con que el personal de enfermeria de quiréfano manifestaba
preocupacion por la percepcién que el paciente podria sentir al escuchar las
preguntas en voz alta sobre su seguridad, lo que en ocasiones podia provocar
la_ omision de algunos items que podian afectar la sensibilidad del paciente o

bien que realicen la cumplimentacion del item sin _la respectiva verificacion;

como por ejemplo en el item de la prevision de pérdidas de sanguineas en
caso de hemorragia, el paciente puede asustarse. También identificaron
opiniones desfavorables acerca del tiempo requerido para la cumplimentacion

del LVSQ, y que afectara la dinamica del quiréfano %I,

Dentro de la misma revisién se observd que la importancia percibida acerca de
cada uno de los 19 items de la LVSQ suele variar entre los diferentes
profesionales y de un individuo a otro dentro de una misma profesién y
especialidad, lo que conlleva resultados dispares en cuanto a la utilizacion y
apoyo entre los cirujanos, anestesidlogos y enfermeras. La importancia
percibida por cada profesional se encuentra estrechamente relacionada con al
nivel de conocimiento de los objetivos de la LVSQ vy la cultura de seguridad que
posea [108],

Bergs J et al., ['%1 en su estudio encontrd otro factor limitante, el escepticismo

hacia la evidencia sobre la efectividad descrita en los estudios sobre la

disminucién de la morbimortalidad mundial, encontrando que particularmente

96



los cirujanos y anestesidlogos tienden a opinar que la evidencia cientifica no es
del todo concluyente y que no sustenta la implementacion generalizada del
LVSQ [108-109]_

La conclusion de esta revision realizada por Bergs J, et al., ' que incluyo 18
estudios cualitativos indic6 que la implementacion requiere cambios en el flujo
de trabajo de los profesionales de la salud, asi como en su apreciacioén sobre el
LVSQ vy la percepciéon de la seguridad del paciente en general. La compleja
realidad en la que se necesita incluir como herramienta de seguridad al LVSQ
requiere un enfoque que incluya mas eliminar las barreras y apoyar los factores
facilitadores. Los lideres de la implementacion deben facilitar el aprendizaje del
equipo para fomentar la comprension mutua de las motivaciones y el
realineamiento de las rutinas. Pues al abordar la lista como una simple
intervencion técnica, la expectativa de cooperacion entre cirujanos,
anestesistas y enfermeras a menudo no se contempla, reduciendo la LVSQ a
un formalismo de cumplimentacion rutinaria. El rellenar solo casillas de una
lista, sin que esto realmente implique un cambio conductual en todos y cada
uno de los integrantes del equipo quirurgico, puede producir la falsa impresion
de seguridad dentro del quiréfano, lo cual unicamente se pondra en evidencia
con los resultados obtenidos en el centro en cuanto a complicaciones,

perdiéndose asi el beneficio potencial que proporciona la LVSQ [108-109]

En el estudio de la presente tesis también encontramos barreras y
preocupaciones similares entre los profesionales como parte de sus

percepciones menos favorables hacia la LVSQ.

De Jager E, et al ['% realizo una revision que incluyo 25 estudios: dos ensayos
controlados aleatorios, 13 prospectivos y diez ensayos de cohortes
retrospectivos. No se realizé un metanalisis ya que la combinacion de estudios
observacionales de calidad heterogénea podia crear sesgos. En su revision
concluyen que la LVSQ puede estar asociada con una disminucion de los
efectos adversos quirurgicos y este efecto parece ser mayor en los paises en
vias de desarrollo [""%-14 pero con la incongruencia observada entre los

resultados postoperatorios especificos y los disefios de estudio pobres en
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general, es posible que muchos de los cambios positivos asociados con el uso
de la lista de control se debieron a cambios temporales, factores de confusion y
sesgo de publicacion. Por tanto es necesario destacar la importancia de la
metodologia de investigacion cientifica que se emplee en los estudios
destinados a evaluar y/o comprobar la eficacia de la implementacion de la
LVSQ, ya que esto puede ocasionar falsas impresiones y escepticismo en la
opinion cientifica internacional, limitando asi el alcance de esta herramienta

para la prevencidén de complicaciones asociadas a la practica quirdrgica [104 108-
109]

Ejemplo de ello es la implementacién llevada a cabo en la provincia de Ontario
en Canada [''¥ que levanto la controversia internacional con sus resultados,
poniendo en duda la eficacia de la LVSQ. En Ontario desde 2010 se ordend el
uso obligatorio de la LVSQ en todos los hospitales, y que la adherencia debia
ser informada como parte de la normativa. En este estudio observacional de
campo en tiempo real, los hospitales fueron evaluados antes y después de la
introduccién del LVSQ. La informacién acercad el cumplimiento fue extraida de
los registros administrativos. El principal indicador fue la mortalidad quirurgica,
pero los investigadores también observaron otros indicadores como la
morbilidad y el reingreso intrahospitalario. Los resultados de este estudio
demostraron que a pesar de una adopcion generalizada de la LVSQ, no se
evidencid una diferencia significativa de la mortalidad ni de la morbilidad
quirurgica. En dicho estudio no queda claro el porqué de los resultados
inesperados encontrados en Ontario, distintos a los del estudio piloto de la
OMS. Estos resultados conllevaron un debate acerca de lo que la comunidad
quirurgica debia esperar de la aplicacion de las LVSQ, y de si realmente su uso
estaba asociado con cambios en los resultados de morbimortalidad asociada a
la cirugia. Una de las criticas o limitaciones de este estudio estuvo asociada
con la estrategia de implementacion, puesto que parecia que ciertos hospitales
iniciaron la utilizacion del LVSQ sin un apoyo administrativo o sin la
organizacion adecuada. En el estudio inicial de la OMS, las actividades de
implementacion requerian de la disposicién de recursos considerables y apoyo
organizativo para garantizar su eficacia. A pesar de los fallos operacionales
sefnalados de este estudio, varios expertos han sefialado que estos resultados
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deberian ser considerados seriamente, ya que el caracter observacional de
este estudio podria representar la utilizacion tipica del LVSQ. Esto puede estar
relacionado con el sesgo que puede asociarse a los resultados basados en
ensayos clinicos con metodologia rigurosa, controlados y aleatorizados, que no
son capaces de reproducir la aplicacion de este instrumento en condiciones
reales, explicando asi los resultados obtenidos en Ontario, siendo ademas una
primera etapa de implementacién en la que podria ser natural encontrar este
tipo de resultados como punto de partida para futuras comparaciones [''%. De
este modo puede concluirse que la implementacion debe ser planificada vy
organizada adecuadamente para evitar controversias innecesarias. En este
sentido, las autoridades de salud publica deben tener siempre presente que el
simple acto de ordenar cambios en los procedimientos y conductas sin una
orientacion apropiada de como deben ejecutarse dichas medidas no constituye

una estrategia realmente efectiva [0 116-1211.

En el presente estudio, un parametro evaluado por la encuesta de percepcion
ha sido el momento de cumplimentacion, con mas del 96% de profesionales
que ha contestado correctamente, la mayoria de ellos en tiempo real (57%).
Podria decirse que éste es un buen indicador de cumplimentacion idonea, ya
que los tiempos correctos de ejecucion son un factor critico para la mayor
utilidad del LVSQ. Por ejemplo, existen errores e incidencias que solo pueden
ser identificados y corregidos en tiempo real, con lo cual es conveniente

promover esta forma de cumplimentacion (tabla 34).

Una limitacidn inherente a muchas investigaciones y revisiones sistematicas es
la dificultad para evaluar el nivel de cumplimiento estricto de las LVSQ. La
cuantificacion de la cumplimentacién suelen estar basadas principalmente en
aspectos especificos de la morbimortalidad presentes en la LVSQ. Sin
embargo, esto puede ser un método inapropiado para la medicion de lo que se
conoce como cultura de seguridad, que es un aspecto esencial promovido por
la LVSQ. Rellenar todas las casillas de un papel o “hacer clic’ en un sistema
informatizado, no necesariamente significa que las actividades impulsadas por
la LVSQ en cada cirugia se hayan cumplido apropiadamente. Este instrumento
esta sujeto a la voluntad, a la motivacién y a la subjetividad de quienes lo
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utilizan. Algunos estudios ni siquiera incluyen el nivel de cumplimiento entre los
parametros a evaluar, a la vez que se describe gran variabilidad en este

aspecto al comparar unos items con otros y estudios entre si [51: 63, 104-108-109]

Aunque en el estudio de esta tesis no se cuenta con un registro del
cumplimiento relativo de los diferentes items, se sabe al menos que la
cumplimentacion ha sido extensa, oportuna y con corroboracion en la mayoria

de los casos.

La necesidad de mejoras es la opinion predominante en la literatura reciente,
con autores que indican que la implementacién obligatoria de la LVSQ en las
diferentes especialidades quirdrgicas, deberia estar precedida de las
correspondientes actividades de formacién y entrenamiento. Dentro de las
medidas mas especificas sefialadas para este objetivo estan la presencia de
una LVSQ claramente visible en el quiréfano, actividades educativas especiales,
lecturas, videos, simulacros, asi como la lectura en voz alta de manuales y del
LVSQ [66-68, 98-991  Sin embargo, se ha sefialado que sélo un tercio de las LVSQ
en especialidades como la neurocirugia se han acompafado de un apropiado
programa de formacion y entrenamiento. Esto esta relacionado con los
esfuerzos que en general se realizan en cada contexto clinico para la
implementacion de estas herramientas conforme a la cultura de seguridad

hospitalaria [108. 118-121],

Muchos trabajos de investigacion se han llevado a cabo para analizar si el uso
de las LVSQ realmente puede mejorar la comunicacion dentro del quiréfano 2%
30, 33, 40, 46, 53, 62, 67-69, 96]_

Pugel AE, et al., 9 en su estudio evalla la puntuacion obtenida por el personal
de quirdfano al responder a un Cuestionario de Actitudes Seguras después de
la implementacion del LVSQ, llegando a la conclusidn de que este instrumento
es importante para la seguridad quirurgica, y que invita a que los profesionales
manifiesten sus inquietudes durante la intervencion. Ademas, un 93,4% de los
profesionales que respondieron dicho cuestionario expresaron que preferirian

realizar una verificacion con la LVSQ antes de cada intervencion.
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En relacion al analisis coste-beneficio, un indicador importante es el tiempo que
se emplea para la ejecucién del LVSQ, Enchev Y [l en su estudio sobre la
aplicacion de la LVSQ en neurocirugia ha sefialado que el tiempo empleado se
situd entre 1 y 8 minutos, aunque es importante correlacionar este valor con la

duracion total de cada intervencion.

Diversos estudios a nivel internacional [66-68. 108-109,116-121] han detectado que la
aplicacion correcta de la LVSQ depende en gran medida del nivel de
seguimiento o rigurosidad en la aplicacion de los procedimientos y normativas
quirurgicas. Este es un factor que puede verse particularmente influenciado de
forma positiva por el desarrollo de programas de entrenamiento especialmente

disefiados en funcion del cada equipo de trabajo [116-1201,

Entre las principales criticas al LVSQ se identificé que representa un gasto
adicional de tiempo y una responsabilidad mas para los cirujanos [''¢l. Esto
requiere de una actitud positiva por parte de todos los componentes del equipo
quirurgico, y la participacion del equipo multidisciplinario cobra importancia. Ya
que responsabilizar unicamente a un profesional del equipo (por ejemplo a
enfermeria), de la cumplimentacion de la LVSQ no es una medida conveniente,

todo lo contrario, la participacién de todo el equipo parece ser el abordaje ideal
[116-121]

Un estudio observacional espariol realizado por Saturno et al., [''® pudo
comprobar que la implementacion adecuada de la LVSQ promueve la
cooperacién y la comunicacién entre los miembros del equipo quirurgico, lo que
a su vez incrementa la posibilidad de identificacion de errores o incidencias.
Por otra parte, este grupo de investigadores fue capaz de identificar y divulgar
que el registro de la correcta ejecucion del LVSQ puede ser muy poco fiable, y
que suelen indicarse niveles mayores de cumplimentacion correcta en
comparacion con el nivel real. Se identificé también que una actitud positiva
entre los médicos, particularmente por parte de los cirujanos, se asocia con la
cumplimentacion verdaderamente consciente del LVSQ. Destacé también la
observacion de que, en este estudio llevado a cabo en el Hospital General
Universitario Morales Meseguer, la utilizacion de sistemas informatizados
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parece predisponer a la tendencia de cumplimentar la LVSQ de forma
automatizada, siendo este un factor de riesgo para la subutilizacion de esta
importante herramienta. A partir de esta observacion, los autores indican que la
implementacion eficaz de la LVSQ es un proceso adaptativo complejo, y que no
debe ser realizado como una obligacion protocolar mas dentro de los

procedimientos quirdrgicos ['16],

Independientemente de la utilizacion del LVSQ, la asociacién entre emplear
protocolos especificos para cada especialidad quirurgica y la seguridad del
paciente estda ampliamente reconocida. El uso infrecuente de protocolos de
seguridad esta asociado con el incremento del riesgo de muerte y
complicaciones. También se asocia la buena comunicacion y colaboracion
entre los equipos con menores indices de riesgo. Otras evidencias indican que
existe una correlacion entre el trabajo en equipo efectivo y la menor frecuencia
de errores durante las cirugias. De hecho, se ha demostrado que la
cooperacién se asocia a una mayor identificacion oportuna de errores,
permitiendo asi la correccion eficaz de los mismos [28-30. 33, 40, 46, 53, 62, 67-69, 91-95,
108-118]_

Una de las explicaciones para los buenos resultados en referencia a la
morbimortalidad es precisamente la mejora en la comunicacion dentro del
equipo quirurgico, pues determina un progreso favorable en el establecimiento
de la cultura de seguridad. Asi, varios estudios han podido identificar un
aumento de la atencion y un desarrollo de la capacidad de prevision general
frente a posibles incidencias, independientemente al uso de la LVSQ, y que
este aumento de la atencibn se acompafia de conductas compartidas vy
actividades coordinadas, por ejemplo, entre enfermeras y anestesidlogos 2830
33, 40, 46, 53, 62, 67-69, 92]_

Como también indica la tesis realizada por Gonzalez Acero MT: Lista de

Verificacion de Sequridad de la Cirugia, un paso mas hacia la sequridad del

paciente ['?2 en que resalta la importancia del rol de enfermeria en la ejecucion
de la LVSQ vy la necesidad de incluir la cultura de calidad en todas nuestras
practicas profesionales: “ Los profesionales de enfermeria juegan un papel
primordial en la seguridad del paciente, debido a que durante el proceso

quirargico se encuentran constantemente valorando, identificando y evaluando
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al paciente para proporcionarles unos cuidados basados en la mejor calidad y

seguridad”.

La implementacion de la LVSQ suele requerir cambios estructurales en el flujo
de trabajo dentro del quiréfano, que deben ir acompafiados de los cambios en
la concepcion de la seguridad del paciente y acompafados de un correcto
entrenamiento para una correcta percepcién sobre este instrumento. Estos
cambios, que deben ser identificados y disefiados de acuerdo a las
necesidades de cada equipo de trabajo, se ven impedidos por tres grandes
factores, que son aquellos inherentes al instrumento, al proceso de
implementacion y al contexto local. Todo esto constituye una realidad local
compleja, de modo que no existen recetas generales para la implementacion.
En este sentido, para lograr avanzar en la optimizacion de la implementacién
de la LVSQ no sdélo es necesario eliminar dichas barreras y promover la
utilizacién adecuada, sino que es necesario que quienes dirijan esta actividad
dentro de cada hospital y cada servicio faciliten el aprendizaje para una
comprension, percepcion y motivacion compartidas, asi como conducir la

Optima adaptacion de las rutinas o procedimientos preexistentes [108],

En resumen toda esta dinamica conductual dentro de los equipos quirurgicos,
tiene relacion con aspectos sociologicos y antropologicos, la introduccion de
este tipo de estrategias de prevencidn y seguridad hospitalaria constituye en
realidad un cambio de paradigma, pues la optimizacion de los resultados de
seguridad y morbimortalidad quirdrgica dependen estrechamente de un cambio
en el patron conductual y cognitivo de los profesionales sanitarios!'06-197]
enfocandose hacia las tendencias actuales de seguridad y calidad en la
atencion hospitalaria. Debemos considerar por una parte que una proporcion
importante dentro de los equipos quirurgicos tiene varios afios de experiencia y
se encuentran acostumbrados a seguir unos protocolos de actuacion
establecidos y la introduccion de nuevos procedimientos suele encontrar algun
grado de resistencia de forma natural. Por otra parte aunque dicha resistencia
suele ser mas relevante al principio de la implementacion, se han identificados

factores que a largo plazo implican un riesgo preocupante de que la LVSQ sea
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utilizada de forma ineficaz por una subestimacion de la herramienta y su valor
intrinseco [28-30, 33, 40, 46, 53, 62, 67-69, 78, 92]_

Es por esto que ningun procedimiento destinado a la garantia de calidad y de
seguridad tendra el efecto esperado si no se incorpora de forma integral el

concepto de cultura de seguridad.

La LVSQ, ha demostrado reiteradamente su eficacia [4 12, 20, 26-27, 33, 38, 40-41, 45, 91,
92, 98]_

Se trata de una herramienta simple * 1278 y precisamente esta caracteristica
permite su aplicabilidad practica, siendo susceptible de ser adaptada para su
mejor aplicacion a cada contexto, asi como los programas de entrenamiento
también deberian estar adaptados a cada equipo de trabajo, atendiendo a las
necesidades especificas propias de cada especialidad 4045 104.108] " | o mismo
puede aplicarse en los procesos de monitorizacidn sobre la correcta ejecucion
del LVSQ, los cuales estan desarrollados para garantizar la mejora continua de
este proceso de implementacion y ulterior uso continuado de esta herramienta

de seguridad para el paciente quirtrgicol® 40 94,95, 123]

7.3 -Ventajas, Limitaciones y lineas de futuro.

Entre las ventajas de este tesis encontramos que al ser un estudio de Cohortes
retrospectivo tiene un coste cero en contra de los estudios prospectivo que
tienen un coste elevado, por tanto los estudios de Cohortes retrospectivos son
mas adecuados cuando no se tiene financiacion.

En cuanto a su potencia y robustez ambos tipos de estudios en su estructura
son similares pues en ambos se efectua el seguimiento de un grupo de
individuos a lo largo de un tiempo en los que se miden las posibles variables
predictoras al inicio, determinando después los enlaces que se producen. Y por
lo tanto ambos disefios permiten asegurar que la exposicidn al factor de
proteccion (LVSQ) precede o no a la comorbilidad. Permitiendo evaluar los
efectos del factor de riesgo sobre la comorbilidad al asegurar una adecuada
secuencia temporal y analizar causa-efecto. Cuantificando las posibles
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excelencias de la aplicacion del LVSQ y su efecto en la reduccion de la
morbimortalidad.

Otra ventaja de este estudio es que permite estimar prevalecias, que a su vez

permitiran una mejor planificacion de los servicios sanitarios.

Como en este estudio ademas se recogen los datos de historias clinicas
informatizadas, se disminuye el posible sesgo en la recogida de datos y la
calidad da la informacion recogida es mayor, los datos deberian ser mas fiables
y de mayor calidad que si se tratase de una encuesta ad-hoc.

Posiblemente una de las limitaciones que el estudio presenta es la distancia
temporal existente entre los dos grupos, separados por cinco afios. En los
cuales el modelo sanitario se ha ido desarrollando hacia un incremento de la
cirugia mayor ambulatoria y hacia un menor tiempo de estancia hospitalaria en
las hospitalizaciones. En Catalufia el sistema sanitario esta formado por una
red de hospitales publicos y privados. Los hospitales publicos agrupan tanto
hospitales gestionados por el Instituto Catalan de la Salud (ICS) como por
entidades de titularidad publica o de titularidad privada (concertados). El
Servicio Catalan de la Salud, es el financiador publico y aplica un sistema de
compra de actividad a los hospitales mediante contratos de gestién ['24. El
incremento progresivo de la demanda asistencial y el aumento del gasto
sanitario han comportado cambios en la actividad hospitalaria ['251281  en
concreto en los tratamientos quirurgicos, con el fin de optimizar y mejorar la
asistencia ['?6l. La cirugia mayor ambulatoria (CMA) ['?7l es un modelo de
asistencia quirurgica con periodo de corta estancia hospitalaria sin ingreso, que
permite optimizar los recursos sanitarios y reducir las listas de espera [128-130],
Asi, la CMA se ha constituido una alternativa para mejorar la gestion del
Sistema Nacional de Salud ['?%131] ya que los costes hospitalarios son entre un
25% y un 68% inferiores a los de la cirugia con ingreso para el mismo

procedimiento [126, 132-133]

Debido a este cambio en el modelo sanitario hay diferencias entre ambas
poblaciones y la exposicién a la LVSQ no es homogénea en las variables
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cirugia mayor ambulatoria (CMA) pues hay un incremento de cirugias
ambulatorias en el grupo de 2016 asi como los avances en anestesia en cuanto
a recuperacion postoperatoria mas rapida (ERAS: Enhanced Recovery After
Surgery) '3 que acorta la estancia hospitalaria. Todos estos factores; el
cambio de modelo sanitario asi como los avances médicos desarrollados,
pueden haber influido en los resultados obtenidos y por tanto es posible que
parte de las mejoras encontradas no puedan ser atribuidas solamente a la

cumplimentacion de la LVSQ.

Sin embargo, como ventaja tenemos el tamafo de la muestra que es muy
amplio y abarca a todas las especialidades quirurgica lo que da al estudio

fortaleza y robustez.

En cuanto a las lineas de futuro, se trata de un punto de partida o de referencia
en cuanto al registro de la informacién en referencia a la seguridad quirurgica,
lo cual cobra validez de cara a la monitorizacion y mejora de la calidad
asistencial en el Hospital Clinico de Barcelona. Con la integracion de toda la
informacion generada dentro de la metodologia de gestion de la calidad, junto a
la aplicacion de las medidas correctoras, tras el analisis de incidencias, permite
conocer y corregir los problemas, para asegurar una adecuada asistencia.

La cultura de la calidad asistencial requiere de una continua monitorizacion y
analisis de datos asi como la aplicacién de medidas correctoras, la mejora de
la calidad asistencial es un constante feed-back.

La implantacion de este proyecto ha sido el punto de partida de varios
proyectos de mejora de la calidad asistencial y seguridad del paciente a nivel
institucional que se han consolidado con resultados excelentes. Aportando
informacion valiosa para el seguimiento posterior de la implementacion de la
LVSQ.
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8.- CONCLUSIONES:

Para el objetivo principal:

Evaluar si la implementacién de la LVSQ en el Area quirdrgica del
Hospital Clinic de Barcelona disminuye la morbimortalidad asociada a la
cirugia y aumenta la seguridad de los pacientes, la conclusion es que la
incidencia de morbilidad disminuyo significativamente de un 1,4% a un 0,6%.
La reintervencion dentro de los 30 dias después de la cirugia descendi6é de
forma significativa del 7,2% hasta un 2,9%, la Odds Ratio muestra que el riesgo
de reintervencion sin la LVSQ es 1,9 veces mayor (IC 95%: 2,18-3,02). Los
exitus también descendieron del 0,9% hasta 0,1% en el grupo donde se

empledé el LVSQ. Por tanto el uso de la LVSQ aumenta la seguridad de los

pacientes y disminuye la morbimortalidad asociada a la cirugia.

Para los objetivos secundarios:

- Cuantificar y comparar la morbimortalidad quirurgica entre el GrNoExp
y el GrExp a la LVSQ. Se observa en el parametro morbilidad quirurgica de
ambos grupos que los pacientes hospitalizados en los que no_se aplicé la
LVSQ presentan aproximadamente unas 3,2 veces mas de riesgo de
presentar algun tipo de morbilidad, IC 95%: OR:3,188 (2,004-5,071). En
relacion a la mortalidad se obtiene que el riesgo de éxitus es 6,2 veces
superior (IC 95%. 3,32-11,78) en el grupo donde no se aplicé el LVSQ.

- Determinar si el perfil profesional del personal el Area quirtrgica, es un
factor diferencial en cuanto a la utilizaciéon del LVSQ la conclusion es que
entre un 76.5% vy 87,2% del personal (medicina y enfermeria
respectivamente) utiliza siempre o casi siempre la LVSQ, encontrando
diferencia del dato del perfil profesional al ser mas empleado por el

estamento de enfermeria.

- Determinar si el perfil profesional del personal el Area quirtrgica, es un
factor diferencial en el uso correcto de la LVSQ. La conclusion es que
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tanto los profesionales de enfermeria (97,5%) como los de medicina aplican
correctamente la LVSQ (95,5%). En cuanto al momento de Ia
cumplimentacion entre los médicos es frecuente la cumplimentacion a
tiempo real (67,6%) mientras que enfermeria la realiza a posteriori con
verificacion (59%). Esto viene explicado porque las enfermeras en nuestro
centro, son quienes formulan y registran informaticamente los items de la
LVSQ, mientras que el médico debe responder a las mismas y esto siempre
es en tiempo real, el momento en que se realiza el registro informatico
dependera de cada enfermera y de la dinamica de cada especialidad
quirurgica. Por tanto no existe diferencia en el dato.

Conocer las percepciones del personal sanitario del area quirurgica
sobre la utilizaciéon de la LVSQ. La conclusion es que en general, la
percepcion del personal sanitario encuestado en esta investigacién acerca
de la utilizacién de la LVSQ es favorable. ElI 74,4% del personal de
enfermeria y 69,1% del de medicina afirmé haber identificado una
prevencion efectiva de errores en el quiréfano. En relacion a la comunicacion
dentro del equipo quirurgico, un 76,5% de médicos y un 59% de enfermeras
afirmaron mejoras comunicativas atribuidas a la implementacion del LVSQ.
Otro punto de apreciacién positiva nos lo da que el 94,9% de enfermeras y el
92,6% de los meédicos afirmaran que les gustaria que utilizasen la LVSQ en

caso de tener que ser sometidos a una intervencion quirurgica.

Sin embargo, algunos profesionales manifiestan preocupaciones y puntos de
mejora destinados al maximo aprovechamiento del LVSQ. Un 60,7% de los

encuestados sostiene que para mejorar la utilidad debe aumentarse la

motivacion del equipo quirurgico. Las sugerencias en cuanto a mejorar la

seguridad del paciente quirurgico apuntaron hacia la necesidad de dar mayor
informacion y difusion del LVSQ asi como proporcionar entrenamiento sobre

su utilizacién y aumentar la cultura de seguridad entre el personal.
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10.- ANEXOS:

Anexo 1:

El equipo basico de un quiréfano esta formado por:
- Un anestesitlogo adjunto y un médico en formacién (residente de anestesia).

- Tres enfermeras dos quirdrgicas (circulante, instrumentista) y una especializada en anestesia.
- Un cirujano adjunto, un cirujano ayudante y un médico residente de la especialidad quirurgica.

En total 8 personas por intervencion y quiréfano aunque cambien los especialistas la dotacion de

personal sigue siendo la misma, en nuestro centro.

En algunos hospitales o centros privados esta dotacién se ve reducida a 6 personas; con un solo
anestesiologo y no se contempla la figura de la enfermera de anestesia (aunque cada vez es mas

necesaria debido a la tecnificacion de la anestesiologia).

Especialidades existentes en el area quirtirgica del Hospital Clinico de
Barcelona en las que se esta utilizando la LVSQ, incluyendo la actividad
quirdrgica programada y la urgente:

1.- Traumatologia y Ortopedia dispone de ftres quiréfanos de cirugia electiva con
programacion de tarde y uno de urgencias que puede incrementarse a dos si es necesario.
2.- Neurocirugia dispone de un quiréfano de cirugia electiva.

3. - Ginecologia dispone de dos quirofanos de cirugia electiva.

4.- Urologia, dispone de dos quiréfanos de cirugia electiva donde también realizan
trasplantes renales fuera del horario electivo.

5.- Cirugia Toracica (un quiréfano de cirugia electiva).

6.- Cirugia Cardiaca que dispone de dos quirofanos de cirugia electiva con programacion
de tarde, donde también realizan urgencias y trasplante cardiaco.

7.- Cirugia vascular, dispone de un quiréfano de cirugia electiva, y un quiréfano en
Angioradiol6gia para los procedimientos endovasculares.

8.- Cirugia General y Digestiva, dispone de tres quiréfanos de cirugia electiva con
programacion de tarde, donde también realizan el trasplante hepatico y pancreatico.

9.- Otorrinolaringologia dispone de un quiréfano de cirugia electiva.

10.- Oftalmologia dispone de tres quiréfanos de cirugia electiva con sedacién anestésica y
un quiréfano para procedimientos de cirugia menor oftalmoldgica con anestesia local.

11.- Cirugia plastica reconstructora dispone de un quiréfano de cirugia electiva.

12.- Cirugia Maxilofacial dispone de un quiréfano de cirugia electiva.

13.- Obstetricia dispone de tres salas de partos.

14.- Cirugia Mayor Ambulatoria (CMA) la cirugia menor de todas las especialidades
quirurgicas que no requiere hospitalizacion. Dispone de seis quirofanos de cirugia electiva.
Anestesiologia y Reanimacion: la especialidad de Anestesiologia participa en cada

intervenciéon como miembro del equipo quirdrgico.
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Anexo 2: CUESTIONARIO DE PERCEPCION SOBRE LA CUMPLIMENTACION DEL LISTADO DE
VERIFICACION DE SEGURIDAD QUIRURGICA: Dirigido a todos los profesionales que participan en su ejecucion ya sea

rellenando las casillas o respondiendo a las preguntas que se les requieran.

1. El listado de verificacion quirargica lo
Cumplimentas/respondes:

Siempre

Casi siempre

Algunas veces

Casi nunca

Nunca

oodgo

2. ;Cuando rellenas las casillas?

A tiempo real, conforme hago la verificacion QO
A posteriori, pero con verificacion previa a
A posteriori, sin haber verificado previamente

3. ¢Has visto a profesionales cumplimentar
las casillas sin haber verificado previamente?
Nunca

Casi nunca
Algunas veces
Casi siempre
Siempre

No sé

oo odo

4. Para mejorar la utilidad del listado de
verificacion, se deberia...
(Se puede seleccionar mas de uno):

Modificar el contenido de los items
Aumentar el nimero de items
Disminuir el nimero de items

Unificar algunos items comunes

| W W Wiy

Motivar a los profesionales

Anular la intervencion si los items no estan
Correctamente cumplimentados a

5. En el tiempo en el que se ha utilizado el
listado de verificacion en el centro, ¢ has
observado que ha conseguido prevenir

errores?

Si a
No a
No sé a

6. ;Crees que la utilizacion del listado de
verificacion mejora la comunicacion de los
profesionales implicados?

Si a
No a
No sé a

7. Si te fueran a realizar una intervencion
quirurgica en el centro, ¢te sentirias

seguro?

Si 0
No a
No sé

=

Las razones para su no cumplimentacion son (puedes
poner una cruz en mas de una categoria):

Listado de verificacion no disponible a
No relleno las casillas que considero indtiles
Falta de motivacion a
Falta de formacion 0
Otros 0

8. Si te fueran a realizar una intervencion
quirurgica en el centro, jte gustaria que los
profesionales utilizasen el listado de verifica-
cion?

Si

No

Me daria lo mismoX
No sé

oo

9. Indica de 0 al 10 la utilidad que tiene el
Listado de verificacion quirdrgica para
mejorar la seguridad del paciente

(0: ninguna utilidad; 10: maxima utilidad)

a3

10. Sugerencias para mejorar la seguridad
del paciente quirurgico

Experiencia profesional:
Menos de 1 afo

De 1 a2 afios

De 3 a 5 afios

De 6 a 10 afios

Mas de 10 afios

oodod

Sexo
Hombre
Mujer

oo

Edad:

De 25- 35 afios
De 36- 45 afios
De 46- 55 afios
De 56- 65 afios

ooodo

Por favor, indicanos tu profesion
Anestesiologo

MIR anestesia

Cirujano

MIR Cirugia

Enfermera anestesia

Enfermera quiréfano

oododo

Cuestionario cedido por el grupo de investigadores: M.l. Rodrigo-Rincén, B. Tirapu-Leén, P. Zabalza-Lopez, M.P.
Martin-Vizcaino, A. de La Fuente-Calixto, P. Villalgordo-Ortin, L. Domenech-Maiiero y J. Gost-Gardel®!
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*Conoce porque la OMS en 2007 lanzo la campana de utilizacion de la

LVSQ: *(este escrito fue enviado automaticamente a todos los profesionales al finalizar
la encuesta de percepcion)

Los eventos adversos quirurgicos siguen siendo un problema considerable, debido a
que mas del 50% de los que ocurren en los hospitales estan relacionados con un
procedimiento quirdrgico.

La carga de la enfermedad quirirgica esta aumentando en todo el mundo debido a
enfermedades cardiovasculares, lesiones traumaticas, cancer, esperanzada de vida
mas larga, etc. Se estima que se realizan 234 millones de intervenciones quirurgicas
cada afio en todo el mundo. Las complicaciones quirurgicas conocidas son del 3-16%,
los indices de mortalidad conocidos van del 0,4%-0,8%, y se calculan unos 7 millones
de complicaciones incapacitantes por afio en el mundo.

Los principales problemas, centrados en la seguridad quirurgica, son su falta de
reconocimiento, como un problema grave de Salud Publica, ademas de la carencia de
datos existentes entre la cirugia y sus resultados, asi como el fracaso en utilizar los
conocimientos técnicos existentes sobre seguridad.

Es importante resaltar que las complicaciones quirdrgicas son comunesy con
frecuencia el 50% de todos los eventos adversos quirirgicos son prevenibles.

Ante esta situacion la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), identificé las multiples
practicas recomendadas para garantizar la seguridad de los pacientes quirurgicos en
todo el mundo. En 2008 la organizacién Mundial de la Salud (OMS) implanta la
estrategia de “la cirugia segura salva vidas”, para promocionar la seguridad
quirurgica y enfocarla como un problema de salud publica.

Esta herramienta es una lista de 19 items, aplicado en tres tiempos muy concretos y
con diez objetivos esenciales:

1.- El equipo operara al paciente correcto en el sitio correcto.

2.- El equipo empleara los métodos necesarios para Prevenir los Eventos Adversos
anestésicos y realizar el control del dolor en el paciente.

3.- El equipo reconocera los problemas de via aérea o de la funcioén respiratoria y
se preparara para su manejo con eficacia.

4.- Valoracion de posibles sangrados quirurgicos superiores a 500ml de sangre y
efectuara acciones preventivas.

5.- Prevencion de reacciones alérgicas o adversas conocidas en el paciente.

6.- El equipo utilizara los métodos conocidos para reducir y minimizar el riesgo de
infeccion en el sitio quirargico.

7.- El equipo realizara acciones preventivas para evitar el olvido de material en
heridas quirurgicas por medio de recuentos reglados del instrumental, gasas,
torundas y lentinas.

8.- El equipo identificara, etiquetara y procesara correctamente las muestras
biolégicas extraidas al paciente durante la intervencion.

9.- El equipo comunicara e intercambiara eficazmente la informacion critica sobre
el paciente para una conducta segura durante la operacion.

10.- Los Sistemas de Salud Publica y los hospitales estableceran un sistema
rutinario de vigilancia sobre los resultados de la actividad quirurgica.
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Anexo 3:

Los 19 items del Checklist de la OMS, incluye los 10 objetivos esenciales,
desglosados en 23 preguntas de la LVSQ repartidos entre los tres tiempos de
ejecucion.

A.- Primer tiempo:

Confirmacion del paciente y su documentacion correctos.
Confirmacion del procedimiento correcto.

Confirmacion del sitio / lateralidad / nivel de la cirugia correcto.
Confirmacién del marcado correcto del sitio de la cirugia.

Deteccion de alergias en el paciente.

RIS

Tiene el paciente via aérea dificil (VAD). En caso afirmativo esta preparado el
material para el manejo de VAD.

7. Se ha comprobado toda la estacién anestésica.

8. Tiene el paciente riesgo de sangrar mas de 500ml en la IQ, en caso afirmativo se

han realizado acciones preventivas.

Con cuatro categorias de respuesta:

Si / Sidespués de comprobar con el listado de comprobacion / No / No procede.

B.- Segundo tiempo: Pausa preoperatoria:

1. Todos los miembros clave del equipo estan presentes.

2. Confirmacién con el cirujano del paciente correcto.

3. Confirmacién con el cirujano del procedimiento correcto.

4. Confirmacién del sitio / lateralidad / nivel de la cirugia correcto.

5. Confirmacion del marcado correcto del sitio de la cirugia.

6. Confirmacion con el cirujano de la posicion correcta del paciente en la mesa
quirargica.

7. Confirmacién de que la profilaxis antibitica ha sido administrada 60’ previos a la
cirugia.

8. El cirujano ha informado verbalmente al resto del equipo de las incidencias
previstas para la intervencion.

9. El Anestesidlogo ha informado verbalmente al resto del equipo de las dificultades

previstas durante la intervencion.
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10. Enfermeria ha informado verbalmente al resto del equipo de las dificultades
previstas durante la intervencion.
11. Comprobacion de la exposicién correcta de las imagenes radiolégicas.

12. Confirmacién de la comprobacion de la esterilidad del equipamiento y materiales.

Con cuatro categorias de respuesta:

Si / Sidespués de comprobar con el listado de comprobaciéon / No / No procede.

C.- Tercer tiempo: Antes de la salida del quiréfano.

1. El procedimiento ha sido correctamente registrado en la historia clinica del
paciente.

2. se han realizado los recuentos de gasas, torundas, lentinas e instrumental.

3. Las muestras biolégicas extraidas durante la intervencion han sido correctamente

identificadas y tramitadas al departamento correspondiente.

Con cuatro categorias de respuesta:

Si / Sidespués de comprobar con el listado de comprobacion / No / No procede.
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Anexo 4: Este estudio ha sido aceptado por el Comité de Etica del Hospital Clinic con el
numero de expediente: CEIC 8872 el 25 de enero del 2014.

Carta para el Comité de ética del Hospital.

f cLinic

tlorporac'ia Sanitaria
Barcelona, 1 de desembre de 2013

Comiteé d’Etica de I'Hospital Clinic

Benvolguts Senyors:
Us faig a mans el meu projecte de investigacio, que porta per titol:

EL USO ADECUADO DE LA LISTA DE VERIFICACION DE SEGURIDAD QUIRURGICA
(LVSQ).

Aquest projecte és de disseny observacional, i tipus d’estudi transversal retrospectiu.

Sol-licito 'avaluacio del vostre comité per tal de garantir que compleix els criteris demanats en
aquests estudis, ja que necessitaria I'accés a les histories cliniques informatitzades dels pacients
de I'Area Quirurgica per poder efectuar I'estudi esmentat .

Investigadora principal:

- Hospital Clinic de Barcelona:
Sra. Roser Santacatalina Mas.

- Directoras de tesis:
Dra. Concepcion Carratala Munuera de la Universitat Miguel Hernandez, San Joan d’Alacant
Dra. Pilar Isla Pera de la Universitat de Barcelona.

Col'laboradors:

Dra. Neus Fabregas Cap de Servei de Anestesiologia i reanimacié del Hospital Clinic.
Sra. M2 Angels Buisans gestora de dades del Area Quirdrgica del Hospital Clinic.

Dr. Antonio Trilla Director del Servei de Qualitat assistencial (UASP) i del departament
d'ética del Hos pital Clinic (CEIC) i al Dr. Efrain Pantoja Bustillos del Servei de Qualitat
assistencial.

Dr. José Antonio Quesada Estadistic de la Universitat Miguel Hernandez.

Adjunto el projecte d'investigacio amb tots els formularis necessaris per la seva implementacio.
Resto a I'espera de la vostre aprovacid, i aprofito per saludar-vos cordialment.

Roser Santacatalina Mas
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