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El punto de vista de los pacientes
sobre la seguridad clinica

de los hospitales.
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Hospital clinical safety from the
patient’s point of view. Validation of
a safety perception questionnaire

Background: Approximately 10% of hospitalized patients suffer an
adverse event during their hospital stay. An important proportion of subjects also feel that they
have a high risk of suffering such an event during an eventual hospitalization. Aim: To determine
the perception on clinical safety among patients discharged from a hospital. Material and
methods: A questionnaire about hospital safety was mailed to 1300 patients discharged from a
hospital. The questionnaire was analyzed using construct validity, predictive validity and
Cronbach Alpha for internal consistency. Results: The questionnaire was answered by 384
patients, yielding a response rate of 29%. Of these, 77 incomplete answers were discarded. Thirty
one subjects (10%) reported a possible adverse event. In 19 cases (5.8%), it was due to medication
errors and in 19 (6.1%), to surgical procedures. In seven cases (2.3%) both errors coincided
(2.3%). According to the predictive validity of the questionnaire, if a patient reports an adverse
event, the confidence in the hospital and in the professionals is reduced (p <0.001),
communication with the physician is considered inappropriate (p =0.0001) and risk perception
increases (p =0.003). Unsatisfied patients are those that believe that they have higher risks of
suffering a medical error (p =0.005). Conclusions: Risk perception for adverse events increases
after having suffered such an event. Patient satisfaction minimizes the effects of adverse events on
their confidence and attitude (Rev Méd Chile 2009; 137: 1441-8).
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a mayoria de ciudadanos minimizan la proba-

bilidad de sufrir un efecto adverso (EA). Sin
embargo, esa probabilidad no es insignificantel.
En Espafa, 8,4% (IC 95%: 7,7%-9,1%) de los
pacientes hospitalarios? y 10,1%o (IC 95%: 9,5%o-
10,7%o0) en atencion primaria3, sufren un EA.

El estudio de los EA desde la perspectiva de
los pacientes se justifica porque minan la confian-
za en los profesionales* y dificultan la relacion
médico-paciente®®,

Los estudios sobre percepcion de seguridad
clinica o bien identifican la frecuencia de EA; o
bien indagan si se sienten “seguros” los pacientes.
Entre 6% y 51%*7-12 informan de un EA, depen-
diendo del tipo de pregunta (y si incluye a
familiares) y del espacio de tiempo (desde un afio
hasta “toda la vida”).

El 9% de europeos!l, 5% australianos!® y 3%
canadienses!? creen que es alta la probabilidad de
sufrir un error. En Estados Unidos de Norteamérica
(al menos en 2000) la preocupacién por la seguri-
dad clinica era mayor que la inquietud por la
seguridad aérea. Para 31% de espafioles® se
producen “bastantes” errores clinicos y 12%% consi-
deran que el riesgo de un error quirdrgico es alto.

El objetivo de este estudio es establecer una
medida con la que analizar la percepcion de
seguridad que tienen los pacientes que hablan
espafiol tras el alta hospitalaria.

MATERIAL Y METODO

Estudio observacional, de validacién de un cues-
tionario de percepcion de seguridad de pacientes
hospitalarios. El estudio de campo se realizd en
2008. Primero, se identificaron las dimensiones
del concepto “seguridad” y, posteriormente, sus
propiedades métricas.

Para definir los contenidos se revisé la literatu-
ral8 (referentes: Eurobarémetroll, Fundacién Kai-
serl4 y encuesta de seguridad de Albertal?) y se
aplicé técnica grupo Nominal con representantes
de asociaciones de pacientesl’. Se incluyeron
cuatro dimensiones (validez de contenido): con-
fianza en el médico y enfermero; comunicacion
positiva con los profesionales; percepcion de
seguridad ante determinados riesgos de la vida
cotidiana; y capacidad personal para intervenir y
prevenir riesgos.

Un panel de 5 profesionales redacté preguntas
tipo, poniendo a prueba mediante sucesivas prue-
bas su comprension. El cuestionario inicial conté
con 30 preguntas. Adicionalmente, se preguntaba
por el nivel de satisfaccién y si habia padecido EA
en la dltima hospitalizaciéon. En la redaccion de
estas preguntas se tuvieron en cuenta resultados
previosl” que ponian de manifiesto la dificultad
de los pacientes para hablar de EA y su confusion
respecto de lo que constituye un error clinico.

Sujetos. Se invitd a contestar a 1.300 pacientes a
los 15-20 dias del alta. No se realiz6 ningun
recordatorio para garantizar anonimato del infor-
mante. El estudio fue aprobado por el Comité
Etico de Investigacion.

El tamafio muestral fue calculado para un error
maximo de 5%, p = g =0,50, y o de 95%. Se
recurri6 a un muestreo aleatorio con afijacién
proporcional, considerando el nimero de altas del
afio anterior y realizando dos cortes a lo largo del
afio. El tamafio muestral se increment6 para una
esperanza de respuesta de 30%.

Estadistica. Se analiz6 la no respuesta y fallos de
comprensién. Se descartaron 4 preguntas (riesgo
de accidentes aéreos o ferroviarios) debidos a su
escasa probabilidad para los encuestados. Se han
analizado validez (de construccion y predictiva) y
consistencia internal8. La validez de constructo se
ha estimado mediante analisis factorial de Compo-
nentes Principales y rotacién Varimax. Adicional-
mente, se sometid a este mismo procedimiento las
puntuaciones directas en cada uno de los factores
(anélisis factorial de segundo orden). Se calculd
KMO vy el test de esfericidad de Bartlett. En estos
analisis se ha asumido que las respuestas pueden
tratarse como escala de intervalo.

Se ha recurrido a Alpha de Cronbach para
estimar la consistencia interna. Adicionalmente, se
han considerado el valor del Alpha al eliminar la
pregunta de la escala y su valor propio en el
andlisis de Componentes Principales. Para deter-
minar la validez predictiva se ha recurrido a Chi
Cuadrado, aplicando la correccion de Yates en el
caso de tablas 2x2, considerando edad, sexo y la
satisfaccion del paciente como variables de ajuste.
En sucesivos andlisis se ha considerado como
variable dependiente la frecuencia con la que se
informa de un EA. De forma convencional se ha
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considerado que existen diferencias significativas
cuando p <0,05, para un o de 95%.

Para determinar la utilidad del cuestionario se
contrastaron las siguientes hipétesis. Primero, la
ocurrencia de EA hace disminuir la confianza del
paciente en profesionales y sistema sanitario.
Segundo, cuando se informa un EA se deteriora la
comunicacién con el médico. Tercero, cuando se
sufre un EA se experimenta reaccién de alerta en
futuras hospitalizaciones.

REsuLTADOS

Respondieron 384 pacientes (tasa de respuesta de
29,5%). Setenta y siete casos fueron descartados
para los posteriores andlisis al contestar de forma
incompleta a la encuesta, por lo que el error de
precision fue 5,6%. El 49,3% eran mujeres, 5,4%
tenia menos de 30 afios y 53,8% mas de 60 afios.

En la muestra consultada 10,1% (IC 95% 9,8-
19,3) informan que “algo no fue bien del todo”, por
lo que precisaron un tratamiento adicional (posible
EA en 31 de 307 casos). En 19 casos (5,8%, IC 95%
4,5-6,1) los encuestados lo atribuyeron a errores a
la medicacién y en otros 19 (6,1%, IC 95% 5,8-6,4) a
la intervencién quirdrgica. El 21,1% de los supues-
tos errores de medicacion y 26,3% de los quirdrgi-
cos tuvieron, segun los encuestados, graves

consecuencias (Figura 1). En 7 casos el paciente
informé sufrir ambos errores (2,3%, IC 95% 2,0-2,6).
La frecuencia de EA fue similar entre hombres y
mujeres y entre los distintos grupos de edad.

Se identifican 8 factores (Tabla 1) que explican
64,1% de la varianza. Unicamente en un caso
(errores debidos a insuficientes medios) el valor
propio del elemento es inferior a 0,5. Tres elemen-
tos saturan de forma significativa en mas de un
factor, aunque, salvo en el caso de la pregunta
sobre la capacidad para evitar un accidente de
trafico, en el resto claramente saturan en el factor
donde tedricamente se esperaba que lo hicieran.

Identificamos dos tipos de riesgos: de alta
(perder empleo o accidente de trafico) y de baja
probabilidad (incendio, infeccion alimentaria, atra-
co, sufrir una enfermedad grave o un error clinico).
A su vez, diferenciamos entre pacientes que se
consideran con mayor capacidad para afrontar
riesgos (por ejemplo, ante pérdida de empleo,
accidente de tréfico, incendio por cortocircuito e
infeccion alimentaria), o con baja capacidad para
afrontarlos (ante atraco, enfermedad grave o error
clinico). Hay que sefialar que cuando se controla la
variable sexo hay riesgos que se valoran de forma
diferente (p.e. la probabilidad de ser victima de un
atraco o un robo, es menos frecuente en hombres)
aunque estas diferencias no afectan a la probabili-
dad de sufrir un error médico.

| 1.300 pacientes encuestados |

¥

Tasa respuesta de 29,54%

| 384 pacientes responden '—>

!

| 77 encuestas desechadas |

!

| 307 encuestas analizadas '—>| Error muestral de 5,6%

Y

31 pacientes informan sufrir 38 EA [—»

10,1% (IC 95% 9,8-19,3)

[

¥

| 19 relacionados medicacion '—>| 21,1% consecuencias graves |

| 19 EA quirargicos

|—>| 26,3% consecuencias graves |

Figura 1. Frecuencia con la que se informa sufrir un EA.
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Tabla 1. Estructura factorial del cuestionario de Percepcion de Seguridad

Valor Factor Factor Factor Factor Factor Factor Factor Factor
propo 1@ 20 3¢ 44 e gf 78 gh
Confianza en enfermeros que le han cuidado 08 09
Confianza en auxiliares de enfermeria que le han asistido 0,7 0,8
Confianza en médicos que le han atendido 0,6 0,7
Confianza en hospital donde ha ingresado 05 0,6
Médicos y enfermeros han escuchado con atencion 0,7 0,6 05
sus explicaciones
Probabilidad de ser victima de un incendio por cortocircuito 0,6 08
Probabilidad de ser victima de una infeccion alimentaria 0,6 0,7
Probabilidad de ser victima 0,7 0,7
de un error médico con consecuencias graves
Probabilidad de ser victima de un atraco/un robo 0,6 0,7
Probabilidad de ser victima de una enfermedad grave 0,6 0,7
Capacidad para evitar una infeccion alimentaria 0,6 08
Capacidad para evitar que pierda el empleo 0,7 0,7
Capacidad para evitar un incendio por cortocircuito 0,6 0,7
Capacidad para evitar un accidente de trafico 0,7 05 0,7
Explicado los posibles efectos y las precauciones 0,8 0,8
que debe tomar con el tratamiento
Preguntado al médico sus dudas o preocupaciones 0,7 0,8
con respecto al tratamiento
Errores clinicos son debidos a 0,7 08
fatiga o cansancio de los profesionales
Errores clinicos son debidos a no disponer 0,7 0,8
de tiempo suficiente para todos los pacientes
Errores clinicos son debidos a 04 04
insuficientes medios o recursos terapéuticos
Capacidad para evitar un atraco/un robo 0,7 08
Capacidad para evitar 0,6 0,7
un error médico con consecuencias graves
Capacidad para evitar una enfermedad grave 0,7 0,6 -0,4
Probabilidad de perder su empleo 0,6 0,7
Probabilidad de ser victima 0,5 05
ser victima de un accidente de trafico
Errores clinicos son debidos a 0,5 0,6
escasa formacion de los profesionales sanitarios
Errores clinicos son debidos a desorganizacion en el Hospital 0,5 05

aFactor 1: Confianza en médicos y enfermeros - varianza explicada 11,8%. PFactor 2: Riesgos de baja probabilidad - varianza
explicada 10,9%. SFactor 3: Alta capacidad para afrontar riesgo - varianza explicada 8,2%. 9Factor 4: Comunicacién positiva con el
paciente - varianza explicada 7,6%. €Factor 5: Errores por presion asistencial - varianza explicada 7,1%. Factor 6: R Baja capacidad
para afrontar riesgo - varianza explicada 7%. 9Factor 7: Riesgos de alta probabilidad - varianza explicada 5,8%. "Factor 8: Errores
atribuibles a profesionales - varianza explicada 5,7%.
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El andlisis factorial de segundo orden (Tabla 2)
dibuja una estructura de 2 dimensiones que
explican hasta 48,71% de la varianza: confianza en
profesionales y sistema sanitario, comunicacién
positiva con médico, y causas de errores clinicos;

y probabilidad de determinados riesgos y capaci-
dad percibida de evitarlos. El Alpha de Cronbach
para los 26 elementos es de 0,7.

Cuando el paciente informa haber sufrido un
EA (Tabla 3) se reduce significativamente su

Tabla 2. Estructura factorial del cuestionario de Percepcion de Seguridad (factores de segundo orden)

Factor 12 Factor 2°
Errores atribuibles a profesionales 0,7
Confianza en médicos y enfermeros -0,7
Comunicacién positiva con el paciente -0,7
Errores por presién asistencial 0,6
Alta capacidad para afrontar riesgo 0,8
Baja capacidad para afrontar riesgo 0,7
Riesgos de alta probabilidad 0,6
Riesgos de baja probabilidad 0,5

aFactor 1: Confianza y comunicacion positiva con profesionales - 27,4% de varianza explicada. PFactor 2:
Percepcién de seguridad clinica - 21,3% de varianza explicada.

Tabla 3. Puntuaciones en los factores del cuestionario en funcion de haber sido victima de un error
y nivel de satisfaccion

Noinforma  Informa  Chi2  p= Baja Alta chiz  p=
supuesto EA  supuesto EA satisfaccion  satisfaccion
Confianza en médicos  Baja 14 25,9 27,3 04
y enfermeros Media 349 51,9 509 00001 69,7 31,7 %9 00001
alta 63,7 22,2 3,0 67,9
Riesgos de baja Bajo 55,8 25,9 375 55,1
probabilidad Medio 442 74,1 86 0003 62,5 449 35 0063
Alta capacidad de No 67,5 56,5 74,1 66,0
afrontar riesgo En parte 325 435 11 0292 25,9 34,0 07 0402
Comunicacion eficaz No 38 133 20,0 29
con el paciente Poco 35,0 60,0 153 0,0001 71,4 32,2 487 00001
Sl 61,2 26,7 8,6 64,9
Errores por presion ~ Nunca 35,5 26,9 16,1 37,6
asistencial A veces 57,7 65,4 07 069 71,0 56,3 64 0042
Mayoria veces 6,8 7,7 12,9 6,1
Baja capacidad de No 92,5 92,3 90,9 92,6
afrontar riesgo En parte 75 17 01 0965 9,1 74 01 0729
Riesgos de alta Bajo 56,5 60,0 55,2 57,4
probabilidad Medio 384 32,0 06 072 414 373 03 0861
Alto 51 8,0 34 53
Errores atribuibles Nunca 51,4 26,9 18,8 53,3
a los profesionales A veces 46,8 61,5 116 0003 71,9 44,8 164 0,000l
Mayoria veces 18 11,5 94 19

ARTiCcULO DE

INVESTIGACION

1445




B Rev Méd Chile 2009; 137: 1441-1448

confianza en profesionales y sistema sanitario
(p <0,001), es mas probable que considere inapro-
piada la comunicacién con el médico (p =0,0001),
atribuya mas facilmente los errores a los profesio-
nales (p =0,003) y vea incrementada la probabili-
dad de los riesgos considerados de menor
frecuencia por otros encuestados (donde se inclu-
ye la probabilidad de sufrir un error clinico). La
capacidad para evitar un error no se ve afectada
(p =0,292 o p =0,965). La satisfaccién del paciente

actlia como variable moduladora de estos resulta-
dos (Tabla 3). En este caso, observamos que la
confianza disminuye de forma significativa Uni-
camente en el caso de los pacientes insatisfechos
(p =0,049). El mismo efecto se observa a la hora de
considerar la probabilidad de los riesgos considera-
dos a priori de baja probabilidad: los insatisfechos
consideran estos riesgos mas probables (p =0,005).

La Tabla 4 muestra los resultados desagregados.
La probabilidad de sufrir un error clinico se incremen-

Tabla 4. Capacidad discriminante de los elementos de la escala en funcion de si el paciente
informa haber sufrido un error clinico

No informade  Informa de p=

supuesto EA supuesto EA
Confianza en enfermeros que le han cuidado 82,5 69,0 0,0001
Confianza en auxiliares de enfermeria que le han asistido 78,4 58,6 0,012
Confianza en médicos que le han atendido 88,1 53,6 0,001
Confianza en hospital donde ha ingresado 735 31,0 0,001
Médicos y enfermeros han escuchado con atencion sus explicaciones 82,7 53,3 0,001
Probabilidad de ser victima de un incendio por cortocircuito 5,4 0,0 0,040
Probabilidad de ser victima de una infeccién alimentaria 8,8 6,9 0,501
Probabilidad de ser victima de un error médico con consecuencias graves 58 10,3 0,002
Probabilidad de ser victima de un atraco/un robo 215 27,6 0,532
Probabilidad de ser victima de una enfermedad grave 20,3 31,0 0,229
Capacidad para evitar una infeccion alimentaria 10,6 74 0,363
Capacidad para evitar que pierda el empleo 14,8 12,0 0,136
Capacidad para evitar un incendio por cortocircuito 111 3,8 0,034
Explicado los posibles efectos y las precauciones 79,7 452 0,0001
que debe tomar con el tratamiento
Preguntado al médico sus dudas o preocupaciones 68,9 452 0,021
con respecto al tratamiento
Errores clinicos son debidos a fatiga o cansancio de los profesionales 17,0 35,7 0,044
Errores clinicos son debidos a
no disponer de tiempo suficiente para todos los pacientes 46,7 60,0 0,385
Errores clinicos son debidos a insuficientes medios o recursos terapéuticos 20,0 7,7 0,160
Capacidad para evitar un atraco/un robo 2,5 3,6 0,942
Capacidad para evitar un error médico con consecuencias graves 3,0 3,6 0,623
Capacidad para evitar una enfermedad grave 6,3 11,1 0,498
Capacidad para evitar un accidente de trafico 9,8 0,0 0,106
Probabilidad de perder su empleo 10,1 16,0 0,651
Probabilidad de ser victima de un accidente de tréafico 26,3 24,1 0,844
Errores clinicos son debidos a escasa formacion de los profesionales sanitarios 4,7 15,4 0,075
Errores clinicos son debidos a desorganizacion en el Hospital 21,6 58,6 0,0001
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ta cuando se informa de un EA (p =0,002), pero no se
incrementa la capacidad para evitarlo (p =0,623).

Discusion

Este estudio corresponde a una linea de investiga-
cion sobre percepcién de los pacientes de los
errores clinicos!’ que, en definitiva, busca impli-
carlos en las distintas fases del proceso asistencial,
incluida la toma de decisiones clinicas, como
estrategia para incrementar la seguridad.

Existen distintos enfoques a la hora de pregun-
tar a los pacientes si han sufrido un EA810.12 Ep
este caso, se optd por utilizar el término error
(aun siendo conscientes de que no todos los
errores son EA ni todos los EA errores), por
acortar el tiempo y por diferenciar entre errores
de medicacion o de la cirugia.

Los datos confirman que se considera impro-
bable ser victima de un error y que esa percep-
cién de riesgo se incrementa tras sufrir un EA.
Falta de tiempo, fatiga de los profesionales y fallos
organizativos son las causas fundamentales de los
errores para los encuestados, coincidiendo con el
estudio Albertal?. Muchos pacientes desconocen
gue su actitud frente a los tratamientos puede
reducir el riesgo de un error clinico. Este dato
resulta relevante cuando desde distintas Adminis-
traciones Sanitarias se estan implantando campa-
flas informativas/formativas dirigidas a los
ciudadanos (p.e. Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, SESCAM, SERMAS, etc.).

Los datos de este estudio sugieren que la
confianza y la comunicacién positiva con el
médico estan estrechamente relacionadas y contri-
buyen a evitar, en caso de EA, la pérdida de
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