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1. RESUMEN

La seguridad del paciente es un componente esencial de la calidad del cuidado de
la salud. Incluso con vigilancia continua, los profesionales de la salud enfrentan
multiples retos tratando de mantener la seguridad del paciente en el ambiente de
cuidado de salud actual.

El estudio de la seguridad del paciente es actualmente un tema importante que
puede brindar retroalimentacion a los sistemas de salud, con la posibilidad de
implementar medidas basadas en la identificacion de problemas. El clima de
seguridad se puede analizar en distintos niveles del sistema de cuidado de la salud,
identificando fortalezas y debilidades que configuran la forma en la que los
profesionales de la salud piensan, actuan y enfocan su trabajo.

La cultura de seguridad del paciente se define como los valores, creencias y normas
que se consideran importantes en una organizacion con respecto a la seguridad del
paciente y las actitudes y comportamientos que son respaldados, recompensados
y esperados. Para desarrollarlo aun mas, es importante conocer donde se
encuentran los departamentos u hospitales como una medida de la linea de base
util para comparaciones futuras a la implementacién de intervenciones.

El objetivo de este estudio fue evaluar y medir el clima de seguridad perioperatorio
en Popayan, Colombia, utilizando el cuestionario Hospital Survey on Patient's safety
(HSPSC) de la agencia para investigacion y calidad en cuidados de la salud de
Estados Unidos: Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) el cual ha

sido previamente validado para uso en idioma espafnol. Recolectamos datos de



todos los miembros del area de quiréfano en el hospital mas grande afiliado a una
universidad (Hospital Universitario San Jos€) en Popayan, Colombia. Contamos con
159 participantes en total.

Crear una cultura positiva que promueva la seguridad del paciente es uno de los
retos clave que enfrentan las organizaciones de cuidados de la salud.
Recientemente, muchos hospitales han empleado cuestionarios de cultura de
seguridad para evaluar su cultura actual e identificar areas por mejorar. Hasta donde
sabemos, este es uno de los trabajos pioneros en la validacion del HSPSC a un
entorno latinoamericano, permitiendo la evaluacion del clima de seguridad

perioperatoria en Colombia y en la ciudad de Popayan.



2. ANTECEDENTES

El concepto de seguridad se relaciona a la reduccion del riesgo de sufrir dafios
innecesarios hasta un minimo aceptable durante la atencién en salud. Este
concepto se enmarca a las nociones colectivas de los conocimientos del momento,
los recursos disponibles y el contexto en el que se presta la atencion, ponderadas
frente al riesgo de no entregar un tratamiento o atencion (1).

El diccionario de la seguridad del paciente de Canada (2003) define “seguridad”
como "la reduccién y mitigacion de actos inseguros dentro del sistema de asistencia
meédica, asi como el empleo de las mejores practicas que conduzcan a resultados
optimos en la atencion de los pacientes” (2).

El proceso de seguridad en la atencién debe entenderse como “cultura de atencién”.
De esta forma, puede interpretarse como un patrén integrado de comportamiento
individual y de la organizacion, basado en creencias y valores compartidos, que
busca continuamente reducir al minimo el dafio que podria sufrir el paciente como
consecuencia de los procesos de prestacion de atencion (3). Sin duda es un
concepto mas complejo que simples intervenciones aisladas y se extiende a todo
un constructo de comportamientos y actitudes.

Desde otro punto de vista, la cultura de seguridad puede verse como: “el grado en
que los individuos o grupos logran comprometerse con la responsabilidad personal
de seguridad, actuar para preservar, mejorar y comunicar problemas de seguridad,
esforzarse por aprender activamente, adaptar y modificar el comportamiento
basado en las lecciones aprendidas de los errores y ser recompensado para

estimular esta conducta”(4).



Un enfoque particular es la evaluacién del "clima de seguridad". Este concepto se
refiere a los componentes medibles de la "cultura de la seguridad”, percepciones
compartidas, actitudes y creencias de las practicas y procesos por los que el entorno
de trabajo gestiona y alcanza la seguridad del paciente (5-7). Es mas facil objetivar
el clima de seguridad, ya que la cultura es un concepto mucho mas amplio, el clima
se centra en las percepciones de seguridad del personal en relacidon con el apoyo a
la gestion, la supervisidn, la asuncion de riesgos, politicas y practicas de seguridad,

confianza y franqueza (8).

El cuestionario HSPSC (Hospital Survey on Patient Safety Culture)

El cuestionario “Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSPSC) fue desarrollado
por la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos en
el ano 2004. Se ha estandarizado como una herramienta para la evaluacion de
cultura de seguridad de uso publico y gratuito. Desde su aparicion ha demostrado
su amplia utilizacion y en su ultimo reporte publicado en 2014 participaron 653
hospitales de EEUU (9).

Este cuestionario cuenta con 42 preguntas asociadas a 12 dimensiones de cultura
de seguridad del paciente, una seccidn orientada a algunos aspectos
sociodemograficos y antecedentes laborales, antecedentes de capacitacion y de

evaluacion y una pregunta referente a la percepcion general de seguridad (10).

Experiencias en Colombia en medicion del clima de seguridad
Existen experiencias en Colombia con el uso del cuestionario HSPSC. En el afio

2008, Ramirez LCB et al, encontraron al encuestar 194 trabajadores de un hospital



universitario de Bogota, de diferentes unidades y cargos, que el grado de seguridad
del paciente fue percibido como deficiente. Adicionalmente, sus autores concluyen
que los esfuerzos enfocados en el mejoramiento de la seguridad del paciente
requieren ser fortalecidos en el dia a dia (11).

Arenas Gutiérrez WA et al, realizaron estudio en 2010 donde encuestaron a
personal de enfermeria en instituciones de Il nivel en Bogota y encontraron que la
cultura de seguridad del paciente fue referida como positiva. Particularmente, se
encontrd percepcion positiva en la coordinacion y comunicacion eficaz dentro de las
unidades y en el grado de interés por las unidades administrativas como gerencia.
Entre los aspectos a mejorar descritos se destacaron la percepcion de personal
insuficiente y el alto flujo de personal ocasional (12).

Giraldo y Montoya, en 2008, encuestaron al total de trabajadores de un hospital de
primer nivel con algunos servicios de segundo nivel de Antioquia (Santa Isabel HSI)
y compararon su evaluacion con los reportes de la base de datos de la AHRQ. Se
encontraron similitudes en cuanto al apoyo de los administrativos en la seguridad
del paciente (72% para ambos), aprendizaje organizacional (72% AHRQ, 73% HSI)
y retroalimentacion y comunicacion en torno al error (64% AHRQ, 61% HSI).
También se encontraron diferencias frente a la posicion y recurso humano suficiente
para garantizar la seguridad del paciente con un (22% superior para AHRQ frente
al HSlI), percepcion general de seguridad (14% superior en AHRQ que en HSI) y en
acciones de los administrativos para promover la seguridad del paciente (12%
superior en AHRQ frente al HSI) (2). Datos adicionales se profundizan mas

adelante, remitase al primer producto incluido en este manuscrito.



3. JUSTIFICACION

Hasta donde sabemos, este estudio es pionero en la evaluacidén del clima de
seguridad perioperatoria en Colombia mediante una version del HSPSC validado al
contexto latinoamericano. En este sentido, los datos recolectados fueron de utilidad
para comparar nuestro estado con el de otras poblaciones nacionales o
internacionales, establecer las areas de mayor falencia en términos de seguridad
perioperatoria en el HUSJ y planificar las estrategias de mejoramiento enmarcadas
en los procesos de habilitacion y acreditacion de la calidad. Datos adicionales se

profundizan mas adelante, remitase al primer producto incluido en este manuscrito.



4. OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERALES

o Evaluar y medir el clima de seguridad perioperatorio en Popayan, Colombia,
utilizando el cuestionario Hospital Survey on Patient's safety (HSPSC) de la
agencia para investigacion y calidad en cuidados de la salud de Estados
Unidos (AHRQ).

° Hacer una validacion y una adaptacion cultural del cuestionario HSPSC en

una poblacién latinoamericana.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

° Evaluar las propiedades psicométricas del cuestionario HSPSC en una
poblacion latinoamericana.

° Medir el clima de seguridad perioperatorio en el Hospital Universitario San
José de Popayan, Colombia.

) Resultados del cuestionario HSPSC en cada dominio para el HUSJ.

10



5. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio de corte transversal tipo encuesta. Para asegurar una alta tasa de respuesta
de los trabajadores del area de quiréfanos, se organizaron visitas personalizadas
en horas extra-laborales. Usando un sistema de respuesta computarizado del
HSPSC se disminuyd la posibilidad de sesgos de informacion. La encuesta fue
diligenciada de forma electronica mediante los equipos de computacion presentes

en el area de quiréfanos HUSJ.

11



6. GRUPO(S) DE ESTUDIO

) Fuente de sujetos. Todos los trabajadores del area de quir6fanos.

° Datos de todos los miembros del area de quiréfano en el hospital mas grande
afiliado a una universidad en Popayan, Colombia (Hospital Universitario San

José/Universidad del Cauca).

) Fueron incluidos sujetos con una relacidén estrecha con el proceso quirurgico
del paciente dentro del quir6fano. Trabajadores de cualquier area dentro del
quiréfano; personal de enfermeria profesional y técnico, anestesiodlogos, cirujanos
de distintas especialidades, personal administrativo y personal de servicios
generales.

Aproximadamente 159 personas

12



7. RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES

Fueron incluidos trabajadores de cualquier area dentro del quiréfano. Previamente
se procedio a firmar un consentimiento informado y diligenciar el cuestionario al
mismo tiempo. Se planeo utilizar el tiempo en horas extra laborales no superior a
15 minutos por participante. Por la naturaleza actual del area de quiréfanos, todos
tienen acceso a computadores lo cual facilitd el proceso de encuesta. El
cuestionario HSPSC fue diligenciado utilizando un Sistema web computarizado
facilitado por la Sociedad Colombiana de Anestesiologia (S.C.A.R.E). También se

recolectaron datos demograficos.

No ofrecimos ningun pago por la participacion

Declaracion de discreciéon. Se mantuvo completamente andnimos todos los datos
de los participantes y no se hizo seguimiento o localizacién a ninguno de ellos
después de responder el cuestionario. Para asegurar esto, no se preguntaron datos
de identificacion durante el cuestionario adicional a los demograficos (No se

incluyeron detalles del nombre ni numero de identificacion) .

13



8. DATOS

Por favor remitase al Cuestionario HSPSC en espaiol. Anexo 1.

Datos adicionales recolectados: Edad (numeérico), Género (Masculino/Femenino),

Trabajo en otras instituciones de salud diferentes a HUSJ (Si/No).

14



9. CONSIDERACIONES ETICAS

Este proyecto de investigacion fue desarrollado siguiendo estrictamente las normas
bioéticas internacionales de la declaraciones de Nuremberg, Helsinki y Belmont en
sus apartados a estudios observacionales.

Adicionalmente, estuvo en acuerdo con las normas nacionales en las que se
contempla investigacion observacional (Art. 1502 del cédigo civil Colombiano, ley
23 de 1981, Dec 3380 de 1981, Res. N-008430 de 1993 de Minsalud).

Este estudio se clasificO como investigacion sin riesgo (no se realizdé ninguna
intervencidon o modificacidon en variables bioldgicas, fisioldgicas, sicolégicas o
sociales de los sujetos participantes) y unicamente recolecté informacién de la
practica diaria hospitalaria.

Se obtuvo un consentimiento informado electronico (mediante el sistema de
encuesta por internet) de cada persona que cumpla criterios de inclusién, a quien
se le explico claramente la naturaleza y objetivo del proyecto de investigacion
(Anexo 2).

Los datos de cada participante se manejaron como andénimos durante todo el
proceso.

Este estudio obtuvo el aval ético del hospital Universitario San José de la ciudad de

Popayan, se adjunta en el Anexo 3 Acta de aprobacién numero 4 respectivamente.

15



10. CONSIDERACIONES ESTADISTICAS Y DE ANALISIS DE INFORMACION.

Los datos producto de la encuesta (Anexo 1) fueron confidenciales y estructurados
en una base de datos mediante el paquete estadistico SPSS 15.0. Se realizé un
analisis de frecuencias absolutas y relativas, proporciones y medidas de tendencia
central y dispersion de acuerdo a la naturaleza de los datos. Se identificaron las
areas de mayores deficiencias.

Mediante analisis estructural, se analiz6 la validez y consistencia interna del
instrumento HSPSC en poblacion Colombiana. Se cuantifico el alfa de Cronbach
para cada dominio en estudio. Analisis multivariante del efecto de variables
adicionales en estudio con la percepcion total del clima de seguridad (regresion

multiple) —Remitase al segundo producto, adjunto a este manuscrito.
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11. FINANCIACION

Para la financiacion y apoyo al proyecto de investigacion se aplicé a la novena
convocatoria interna para proyectos de investigacion de maestrias, doctorados y
especializaciones médico quirurgicas de la Universidad del Cauca 2016, sin que se
alcanzara el puntaje final requerido para conseguir el beneficio en concurso. Por
esta razon, el estudio fue financiado por recursos de los autores y con el apoyo
logistico de la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion quienes nos

facilitaron el entorno virtual para la realizacion de la encuesta.
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13. PRODUCTOS

PRIMER PRODUCTO: ARTICULO DE REVISION

Publicado en la revista de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad
del Cauca, afio 2015, mes de Agosto, Volumen 17, Fasciculo 2. Disponible en

linea.

SEGURIDAD PERIOPERATORIA. CONCEPTOS CLAVE.
Edison Alexander Benavides Hernandez1, Juan Sebastian Echeverri Uribe1,
Francisco Eduardo Agredo Villaquiran', José Andrés Calvache’,?, Markus Klimek?

1. Departamento de Anestesiologia, Universidad del Cauca, Popayan, Colombia.
2. Department of Anesthesiology, Erasmus University Medical Centre Rotterdam, The
Netherlands.

RESUMEN

La seguridad del paciente es un componente esencial de la calidad en el cuidado
de la salud. Tras la comprension y conciencia de que el acto médico esta sujeto a
la ocurrencia de errores, en las ultimas décadas, se ha prestado mayor atencion a
los procesos relacionados a la cultura de seguridad del paciente, principalmente en
areas susceptibles como el cuidado perioperatorio. La implementacion de medidas
de mejoramiento empieza con una autoevaluacion del “clima de seguridad”, el cual
representa el componente medible de la “cultura de seguridad”. Su analisis puede

identificar fortalezas y debilidades que configuran la forma en la que los

20



profesionales de la salud piensan, actuan y enfocan su atencion. Existen diferentes
instrumentos que evaluan el clima de seguridad, cada uno con limitaciones y
fortalezas. En esta reflexiébn, se revisan los conceptos basicos de seguridad
perioperatoria y los instrumentos utilizados comunmente para su analisis, al tiempo
que se aborda la situacion de seguridad en salud en Colombia.

Palabras clave. seguridad del paciente, quir6fanos, procedimientos quirurgicos,

grupo de atencion al paciente

KEY CONCEPTS IN PERIOPERATIVE SAFETY: A REVIEW

ABSTRACT

Patient safety is an essential component of quality care Health. After understanding
and awareness of the medical act is subject to the occurrence of errors, in recent
decades, more attention has been paid to the processes related to the culture of
patient safety, particularly in areas susceptible as perioperative care. Implementing
measures improvement begins with a self assessment of "climate security" which It
represents the measurable component of the "safety culture". Analysis can identify
strengths and weaknesses that shape the way professionals health think, act and
focus their attention. Different instruments assess the climate security, each one with
strengths and limitations. In this reflection, the basics of perioperative safety and
instruments commonly used for analysis are reviewed, while the situation health
security in Colombia is approached.

Keywords. patient safety, operating rooms, surgical procedures, patient care team
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LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La Organizacion Mundial de la Salud define la seguridad del paciente como la
reduccion del riesgo de dafios innecesarios relacionados con la atencidén sanitaria
hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a las nociones colectivas de los
conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se
presta la atencion, ponderadas frente al riesgo de no dispensar tratamiento o de
dispensar otro (1).

El diccionario de la Seguridad del paciente de Canada define seguridad como "la
reduccion y mitigacidn de actos inseguros dentro del sistema de asistencia médica,
asi como el empleo de las mejores practicas que conduzcan a resultados 6ptimos
en la atencion de los pacientes” (2).

El proceso de seguridad en la atencion debe entenderse como “cultura de atencién”
De esta forma, puede interpretarse como un patrén integrado de comportamiento
individual y de la organizacion, basado en creencias y valores compartidos, que
busca continuamente reducir al minimo el dafio que podria sufrir el paciente como
consecuencia de los procesos de prestacion de atencion (3). Sin duda es un
concepto mas complejo que el de simples intervenciones aisladas y se extiende a
todo un constructo de comportamientos y actitudes.

Desde otro punto de vista, cultura de seguridad puede verse como “el grado en que
los individuos o grupos logran, comprometerse con la responsabilidad personal de
seguridad, actuar para preservar, mejorar y comunicar problemas de seguridad,

esforzarse por aprender activamente, adaptar y modificar el comportamiento

722



basado en las lecciones aprendidas de los errores y ser recompensado para
estimular esta conducta” (4).

El Departamento de Salud Britanico plantea la cultura de seguridad como aquella
en la que las organizaciones, practicas, equipos y personas tienen una conciencia
constante y activa de los fallos como un componente inherente a todos los procesos,

siendo capaces de aprender de estos para poder corregirlos (5).

“CLIMA DE SEGURIDAD”

Tomando en consideracién lo anteriormente expuesto, la prestacion de servicios en
salud se clasifica como una industria de alto riesgo, comparandose en peligrosidad
con sectores como la aviacion, la energia nuclear y la navegacion, en las cuales
existe una considerable atencion en la evaluacion de la seguridad (6).

Desde el afio 2000, el Instituto de Medicina (IOM) (7), una divisién de las Academias
Nacionales de Ciencias, Ingenieria y Medicina de los Estados Unidos, recomienda
que las organizaciones de salud deben trabajar para mejorar la cultura de seguridad
del paciente. Con la publicacion de “To erris human”, el IOM rompio el silencio que
hasta el momento existia sobre los errores médicos y sus consecuencias. Para
entonces, al menos 98.000 personas morian por causas asociadas a esta
problematica, superando las muertes a causa de accidentes de trafico, accidentes
de trabajo, cancer de mama o el SIDA; situaciones que reciben mucha mas
atencion desde la salud publica. Al respecto, resulta llamativa la disparidad entre la

incidencia de errores y la percepcion publica de su presentacién, teniendo en cuenta
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las expectativas de muchos pacientes, que consideran que la profesion médica
siempre se realiza de forma perfecta y sin lugar a errores (7) .

Histéricamente, la medicién de la seguridad se basé en datos retrospectivos,
cuantificando situaciones como lesiones y muerte de empleados. En la actualidad,
las industrias se han centrado en las medidas de prediccion de la seguridad,
basados mas en nociones administrativas, organizativas y humanas que en los
mismos fracasos (6,7).

Al respecto, un enfoque particular de la cultura de seguridad es la evaluacién del
"clima de seguridad". Este concepto se refiere a los componentes medibles de la
misma, percepciones compartidas, actitudes y creencias de las practicas y procesos
por los que el entorno de trabajo gestiona y alcanza la seguridad del paciente (8—
10). Por lo que es mas facil objetivar el clima de seguridad, ya que la cultura es un
concepto mucho mas amplio, a diferencia del clima se centra en las percepciones
de seguridad del personal en relacion con el apoyo a la gestidn, la supervision, la
asuncioén de riesgos, politicas y practicas de seguridad, confianza y franqueza (11).
La medicion del clima de seguridad es un campo dinamico, algunas de las
dimensiones comunes incluyen el liderazgo, las politicas y procedimientos, la
dotacion de personal, la comunicacion y la cultura del reporte, entre muchas otras.
Por esta razén a pesar de las herramientas existentes, la atencion en salud tiene
componentes que difieren a los de otros escenarios. En el entorno médico, las
practicas inseguras son experimentadas por el paciente en lugar del empleado,
estos errores son reembolsados por un tercero, pero con frecuencia no implican

gastos para el empleador (6).
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Aun existe una comprension limitada sobre la sensibilidad y especificidad que tienen
las distintas herramientas para medir el clima de seguridad, incluso es escasa la
evidencia que asocia los cambios tanto en el clima de seguridad del paciente como
en los resultados objetivos de seguridad del mismo (por ejemplo, numero de eventos
adversos)(12,13). Esto recuerda la importancia de emplear una herramienta
validada y ajustada a las caracteristicas de cada poblacién, situacion que representa

el sustrato de politicas de mejoramiento local y de nuevas investigaciones (14).

SEGURIDAD PERIOPERATORIA

El periodo perioperatorio es un momento de alto riesgo para el paciente (15).
Algunos estudios muestran que la mitad de todos los eventos adversos
intrahospitalarios estan relacionados con procedimientos llevados a cabo al interior
del quiréfano o en el escenario perioperatorio (16,17). No obstante, las mejoras en
las practicas de anestesiologia y cirugia han disminuido ostensiblemente la
incidencia de complicaciones (18,19).

En 2006 Christian et al, llevaron a cabo un estudio observacional al interior del
quiréfano en el que describieron factores que afectan la seguridad del paciente.
Como grandes amenazas a la seguridad dentro del quir6fano fueron descritos los
fallos en la comunicacion, la pérdida de informacion, la sobrecarga de trabajo y las
competencias del personal (20).

Las organizaciones altamente confiables reducen al maximo la incidencia de errores

en sus procesos. Durante el manejo del paciente y la atencién en salud no se ha
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conseguido un entorno completamente libre de errores pero existen areas donde
hay prioridades por su reduccion como el quiréfano. En este orden de ideas, se han
disefiado multiples estrategias para alcanzar esta reduccion, entre ellas: la
prevencion de infecciones del sitio operatorio y la implementacion de herramientas
que mejoren la comunicacion y el trabajo en equipo en el quiréfano (21).
Intervenciones enfocadas en el mejoramiento de estas dos areas han demostrado
reducir la morbimortalidad de los pacientes (15).

Otras estrategias de amplia difusion y gran relevancia fueron la introduccién e
implementacion de las listas de chequeo (22) y la publicacion del listado
denominado “Never events” que describe incidentes graves en gran medida
prevenibles. Existen eventos que no deberian ocurrir si las medidas preventivas
disponibles han sido implementadas por los proveedores de salud (23). Este listado
redujo la incidencia de cirugias realizadas en areas anatémicas erradas, la retencion
de cuerpos extrafios posquirurgicos, la preparacion inadecuada de medicamentos
parenterales, la mala administraciéon de potasio, la sobredosis de medicamentos
como midazolam o de opioides entre otros (15). La famosa lista de chequeo de la
OMS, enmarcada en su estrategia de cirugia segura, se concentra en la prevencion
de la ocurrencia de estos eventos en el contexto perioperatorio (22). Esta
intervencién ha demostrado reduccion de los incidentes y errores en el proceso de
atencion quirurgica asi como cambios en la percepcion de seguridad y actuar de los
miembros implicados (13,15,24—26). A pesar de sus beneficios, la complejidad de
los contextos y la diversidad de factores implicados en la atencion en salud
perioperatoria aun representan retos, dificultades y barreras para su

implementacion y uso efectivo (27-31).
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¢COMO MEDIR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE ?

Uno de los beneficios de medir la cultura de seguridad es que se proporciona un
indicador objetivo del estado actual y progreso en el tiempo de las organizaciones
ademas de los equipos de implementacidon de mejoras. Por lo tanto, conocer como
evaluar la cultura de seguridad es importante al brindar herramientas a las
organizaciones para conocer su preparacion, facilitadores y barreras para el
cambio, aportando informacion que contribuya a mejorar los procesos de seguridad
de atencion (32), (33).

Existen multiples cuestionarios para medir la cultura de seguridad de
organizaciones de salud. Los mas conocidos y con amplia difusién e investigacion
relacionada son:

— Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSPSC o HSOPS)

— Safety Attitudes Questionnaire (SAQ)

— Patient Safety Culture in Healthcare Organisations (PSCHO)

— Safety Climate Survey (SCS)

— Manchester Patient Safety Assessment Framework (MaPSaF)

Las principales caracteristicas de los cuestionarios mas conocidos se mencionan

en la Tabla 1. No obstante, se hara especial énfasis en el cuestionario HSPSC, el

cual cuenta con una validacion al castellano.
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Tabla 1. Principales caracteristicas de los cuestionarios mas conocidos para

medir la seguridad del paciente.

Cuestionario

servicios de atencion

Fortalezas Debilidades Evidencia
cantidad/cal
idad
HSPSC -Permite evaluar la -Solo se enfoca en +++
cultura de seguridad hospitales.
y los cambios con las
intervenciones. -No todos los items son
-Evalta a nivel confiables ni generalizables.
individual, de unidad
y organizacional.
-Comparable con
otros paises e
industrias.
-Tiene validacion en
multiples idiomas
incluyendo espafiol.
SAQ -Validado y -Tiempo prolongado de +++
establecido para su diligenciamiento.
uso en UCI, -Identifica diferencias en las
quiréfanos, servicios | actitudes entre grupos, pero
de hospitalizacion, no la causa.
emergencia y -No tiene validacién en
servicios idioma espafiol.
ambulatorios.
PSCHO -Estudios con -Usado principalmente por +
muestras amplias lo un grupo de investigacion
han validado. exclusivamente en
hospitales de Estados
Unidos.
SCS -Corto y facil de -Probado principalmente en +
responder. Norte América.
-Desarrollado hace algin
tiempo.
MaPSaF -Disponible para -Pocas publicaciones de su +

aplicacion.

7R



de salud, servicios de
ambulancia, unidades
de salud mental.
-Permite evaluar los
cambios con las
intervenciones en el
tiempo.
-Se enfoca en la
nociéon mas amplia de
cultura de seguridad

+++ Amplia evidencia. + Escasa evidencia

El cuestionario HSPSC (Hospital Survey on Patient Safety Culture)

El cuestionario “Hospital Survey on Patient Safety Culture (HSPSC) fue desarrollado
por la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos en
el afno 2004. Se ha estandarizado como una herramienta para la evaluacion de
cultura de seguridad de uso publico y gratuito. Desde su aparicion ha demostrado
su amplia utilizacion y en su ultimo reporte publicado en 2014 participaron 653
hospitales de EEUU (34).

Cuenta con 42 preguntas asociadas a 12 dimensiones de cultura de seguridad del
paciente. En primer lugar una seccién orientada a algunos aspectos sobre el area
de trabajo donde se desempefia el encuestado, en segundo lugar las percepciones
sobre el funcionamiento del hospital y sus unidades, en tercer lugar una evaluacion
de la comunicacion y finalmente algunos aspectos sociodemograficos y

antecedentes laborales (35).
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Las 12 dimensiones que describe la encuesta son:
1. Trabajo en equipo en la unidad
2. Expectativas/acciones de la direccion/supervision de la unidad/servicio que

favorecen la seguridad

3. Aprendizaje organizacional y mejora continua

4. Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del paciente
5. Percepcion de seguridad

6. Retroalimentacién y comunicacion sobre errores

7. Franqueza en la comunicacion

8. Frecuencia de eventos notificados

9. Trabajo en equipo entre unidades/servicios

10.  Posicion del recurso humano (Staff)
11.  Problemas en cambios de turno y transiciones entre servicios/unidades

12. Respuesta no punitiva a los errores

CARACTERISTICAS PSICOMETRICAS

Diversos estudios se han enfocado en la evaluacion psicométrica del cuestionario
HSPSC. El cual ha tenido diversos esquemas de validacion cultural y adaptacion.
Inicialmente, fue disefiado para su uso en un ambiente general de hospitalizacion,
sin embargo, se ha ajustado para utilizarse en areas especificas. En términos
generales, es un instrumento autoadministrado, que se basa en respuestas de

escala tipo likert de 5 puntos. La consistencia interna de sus items ha sido
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documentada entre 0,63 y 0,83 (Alfa de Cronbach) en su idioma original (6,10,36—
38). El cuestionario HSPSC ha mostrado tener moderada a alta validez vy

reproducibilidad (39).

El cuestionario HSPSC ha sido traducido, adaptado y validado en distintos paises
europeos y asiaticos (40-45). En Espafia, la Agencia de Calidad financié su
validacion para ser adaptado dentro del estudio “Analisis de la cultura sobre
seguridad del paciente en el ambito hospitalario del Sistema Nacional de Salud
espanol” (46). La tasa de respuesta en la fase inicial de adaptacion y validacion fue
cercana al 40% y el analisis de la validez interna de sus dimensiones mostré
resultados de alfa de Cronbach en el rango 0,64 - 0,88 (aceptable a excelente) (46).
Adicionalmente, en Estados Unidos la AHRQ dispone de una herramienta para
calcular los resultados del cuestionario HSPSC para cerca de 1128 hospitales, estos
datos son de gran utilidad y su uso se ha extendido para comparaciones
intrahospitalarias y entre hospitales (6).

Existen experiencias en Colombia con el uso del cuestionario HSPSC. En el afio
2008, Ramirez LCB et al (47), encontraron al encuestar 194 trabajadores de un
hospital universitario de Bogota, de diferentes unidades y cargos, que el grado de
seguridad del paciente fue percibido como deficiente. Adicionalmente, sus autores
concluyen que los esfuerzos enfocados en el mejoramiento de la seguridad del
paciente requieren ser fortalecidos en el dia a dia (47).

En otro estudio realizado por Arenas Gutiérrez WA et al (48) en 2010, se encuesto
al personal de enfermeria en instituciones de lll nivel en Bogota y encontraron que

la cultura de seguridad del paciente fue referida como positiva. Particularmente, se
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encontrd percepcion positiva en la coordinacion y comunicacion eficaz dentro de las
unidades y en el grado de interés por las unidades administrativas como gerencia.
Entre los aspectos a mejorar descritos se destacan la percepcién de personal
insuficiente y el alto flujo de personal ocasional (48).

En la siguiente investigacion los autores Giraldo y Montoya (2), en el afio 2008,
encuestaron al total de trabajadores de un hospital de primer nivel con algunos
servicios de segundo nivel de Antioquia (Santa Isabel HSI) y compararon su
evaluacion con los reportes de la base de datos de la AHRQ. Hubo similitudes en
cuanto al apoyo de los administrativos en la seguridad del paciente (72% para
ambos), aprendizaje organizacional (72% AHRQ, 73% HSI) ademas de la
retroalimentacion y comunicacion en torno al error (64% AHRQ, 61% HSI). También
se encontraron diferencias frente a la posicion y recurso humano suficiente para
garantizar la seguridad del paciente con un (22% superior para AHRQ frente al HSI),
percepcion general de seguridad (14% superior en AHRQ que en HSI) y en acciones
de los administrativos para promover la seguridad del paciente (12% superior en

AHRQ frente al HSI) (2).

CONTEXTO DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN COLOMBIA

Al igual que en otras partes del mundo, el proceso de mejoramiento de la atencion
segura de los pacientes en Colombia ha pasado por varias etapas. El decreto 1011
de 2006 (2,49), establecio el sistema obligatorio de garantia de calidad en salud,

con cuatro componentes enfocados a la gestion del riesgo para minimizar los
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eventos adversos evitables : 1) Sistema unico de habilitacion, 2) Auditoria para el
mejoramiento continuo de la calidad de la atencion en salud, 3) Sistema unico de
acreditacion, y 4) Sistema de informacion para la calidad.

En 2008, el Ministerio de Proteccion Social, impulsé la Politica de Seguridad del
Paciente (50) como eje transversal a estos cuatro componentes. No obstante,,
desde el ano 2007 la Ley 1122, en sus articulos 2 y 25 aborda la importancia de
garantizar la calidad en salud (51) como parte de una tendencia mundial de
seguridad del paciente, cuya meta fue prevenir la ocurrencia de situaciones que
afecten la seguridad, reducir y en lo posible, eliminar la ocurrencia de eventos
adversos para contar con instituciones seguras y competitivas internacionalmente
(50) .

El Programa de Seguridad del Paciente se volvid obligatorio para todos los
prestadores de servicios de salud en el pais dentro del Sistema Unico de
Habilitacion y el seguimiento a la gestién de los riesgos de eventos adversos, se
convirtié en uno de los objetivos del Programa de Auditoria para el Mejoramiento de
la Calidad de la Atencion en Salud -PAMEC- segun consta en la Resolucion 1441
de 2013, emitida el 06 de mayo de 2013 (52). Esta define que las instituciones en
salud deben implementar el Programa de Seguridad del Paciente con cuatro

elementos fundamentales:

1. Planeacién Estratégica de la Seguridad del Paciente.

2. Fortalecimiento de la Cultura Institucional.

3. Medicion, analisis, reporte y gestion de los eventos adversos.
4. Procesos Seguros.
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Adicionalmente, las normas actuales hacen obligatorio el cumplimiento de
programas encaminados a la seguridad del paciente, no obstante, Colombia
también promueve la acreditacion en salud. Esta certificacion es de caracter
voluntario y para aquellas instituciones que buscan excelencia en la prestacion de
sus servicios con altos estandares de calidad, que les brinde reconocimiento
nacional e internacional (53). Desafortunadamente, el marco actual del
funcionamiento del sistema de salud afecta los procesos de atencion en las
instituciones prestadoras de salud y en mayor o menor medida, el ambiente de
deuda general del sistema y de presiones externas para la atencion bajo ciertas
condiciones, impacta de forma negativa todos los procesos de atencion con calidad

y seguridad del paciente.
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ABSTRACT

Objective: The Agency for Healthcare Research and Quality Hospital Survey on
Patient Safety Culture (HSPSC) was designed to assess staff views on patient safety
culture in hospital. This study examines psychometrics properties of the Latin
American Colombian translation of the HSPSC for use in perioperative setting.
Design: After minimal adjustments and pre-test of the Spanish version, a qualitative
cross-sectional study was carried out.

Setting: A total of 159 members of the operating room were asked to participate from
March 2016 until May 2017 and a total of 150 completed the questionnaire.
Participants: Census of medical and non-medical staff (n. 159).

Intervention: Web-based self-administered questionnaire.

Main outcome measures: Descriptive statistics, internal reliability, the internal
consistency of the factors was calculated with Cronbach's alpha (a), the internal
consistency (reliability). Since the questionnaire contains positively as well as
negatively worded items, the negatively formulated items were first recoded to make
sure that a higher score always means a more positive response.

Results: A total of 159 members of the operating room were asked to participate.
150 questionnaires were included in the final analysis, comprising a response rate
of 94%. A total of 84 medical doctors participated (n=84, 56%) including specialists
(n=51), residents (n=22) and general practitioners (n=11). In addition, 28 nurses and
nursing assistants (19%), 12 surgical assistants (8%), 9 pharmacy personnel (6%),

7 administrative services (4.7%), 7 cleaning personnel (4.7%) and three X rays
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technicians (2%). From the total included participants (n=150), 132 reported to have
direct contact with patients at the operating room (88%). The overall patient safety
culture score was 79% (SD=12%). The overall score means were: 78 + 12% for
doctors, 83 + 11% for nurses/nurses assistants, and 68 + 12% for surgical assistants.
Mean score for the 42 original items was 3.26 with SD=0.32. Median 3.29 IQR 3.02-
3.50. Mostly ranged between 2.56 and 3.89. Iltems A5, A16, C4 and F2 were below
percentile 10 (2.81) and items A6, A9, A4, A1 were above percentile 90 (3.72).

Conclusions: We provide the first validated HSPSC-tool for Latin-America and hope
to stimulate hereby its broader introduction to clinical practice in this part of the world.
Change starts with the feeling of a need to change. This urgent feeling can be
supported by numbers, which are generated by the HSPSC-tool and which can be
used for benchmarking. The effect of implementing measures to improve patient

safety will hopefully be reflected by improved results in a second measurement.

Keywords: prevention (incl. screening) < setting of care, patient safety
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INTRODUCTION

The safety culture of an organization is the product of individual and group values,
attitudes, perceptions, competencies and patterns of behavior that determine the
commitment to the style and proficiency of an organization’s health and safety
management (1). Patient safety is an essential component of healthcare quality,
however, even with continuous alertness, health care providers face many
challenges in today’s healthcare environment in trying to keep patients safe.

The study of patient safety is now a required subject that can provide feedback to
the healthcare systems with the possibility of implementing improvement measures
based on the identification of specific problems at different areas (2). The climate of
patient safety can be measured and analyzed at different levels of the healthcare
system, through identifying strengths and weaknesses that configure the way that
healthcare professionals think, behave and approach their work.

A study involving 58 hospitals from five Latin American countries appointed an
estimated prevalence of adverse events corresponding to 10.5%. Six percent of
these events were associated with the patient’s death and more than 28% caused
disability. Almost 60% of the total group of adverse events was avoidable. In that
sense, working on prevention and encouraging a strong patient safety culture is
fundamental to promote and support this concept among the health professionals
(3).

Considering their inherent risk, there are some hospital areas particularly important
in terms of patient safety like operating rooms. Unsafe surgery causes 7 million

complications resulting in 1 million deaths worldwide each year (4). Several

4R



campaigns and interventions to improve patient safety in surgery have been
introduced, including additional checks to confirm procedures, perioperative
checklist, communication strategies and new policies to govern the operating room
(4,5). Nevertheless, collecting data on medical errors in surgery is difficult because
near misses are often underreported. Using a valid and reliable measurement
instrument, culture data can serve as a benchmark for hospitals to assess their
performance in advancing the patient safety agenda. The Institute of Medicine states
that if there is a safety culture where adverse events can be reported without people
being blamed, they have the opportunity to learn from their mistakes and it is
possible to make improvements in order to prevent future human and system errors,
and thus promoting patient safety (6,7).

Healthcare organizations may conduct safety culture assessments for a variety of
reasons. Culture assessments can be used to: [1] identify areas for improvement,
get a baseline and raise awareness about patient safety; [2] evaluate patient safety
interventions or programs and track change over time; [3] conduct internal and
external benchmarking; and [4] fulfill directives or regulatory requirements as
accreditation standards (1,8). Interest in safety culture measurement in healthcare
organizations has grown in parallel with the increasing focus on improving patient
safety. In order to transform culture, it is important to first measure and analyze it.
Culture assessment tools provide an understanding to develop an action plan to
improve patient safety, more important in countries with limited resources.

The AHRQ Hospital Survey on Patient's safety (HSPSC) consists of 42 questions
and measures 12 dimensions. It was developed by Westat under contract with

AHRQ, with questions derived from a review of existing safety culture literature and
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instruments, including the Veterans Health Administration Patient's safety
Questionnaire and the Medical Event Reporting System for Transfusion Medicine.
The AHRQ instrument was piloted in 20 hospitals, and the results were used to
generate a list of 12 factors, which all displayed high internal consistency by factor
analysis (0.63 to 0.84) (9). It is being used in the USA, UK and many countries have
been using translated and validated versions of the HSPSC questionnaire (6,10-
19).

After translating a questionnaire into another language and applying it in a different
setting, it is important to check the validity and reliability of the questionnaire in this
new situation. Cross country comparisons are possible, only if the psychometric
properties of the validated and translated versions of the HSPSC are comparable to
the original structure. To the best of our knowledge, this is the first study developed
to explore perioperative safety climate in a Latin-American country.

The current study was aimed to validate a Latin-American Spanish version of the
AHRQ Hospital Survey on Patient's safety questionnaire (HSPSC-LA) at a surgical
setting. To this aim, we assessed psychometric properties, face validity, content
validity, construct validity and reliability of a Latin-American Spanish version of

HSPSC.
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METHODS

Respondents

The study was carried out between 2016 and 2017 at the operating room of the
Hospital Universitario San José (HUSJ), a third-level public university-filliated
hospital in the city of Popayan, Colombia. Popayan, capital and main city of the
department of Cauca, in 2010 had an estimated population of 270.000 inhabitants
and its main medical center is HUSJ. Operating room at HUSJ perform more than
11.000 surgical procedures per year mainly from general surgery, orthopedics,

gynecology/obstetrics and plastic surgery (20,21).

All healthcare providers and personnel of the operating with a any relationship with
the surgical process of a patient inside of the operating room were included. It
included general practitioners at any area inside of the operating room, nurses and
nurse assistants, anesthesiologist, surgeons at different specialties, administrative

personnel and general services personnel.

To assure a high response rate of the participants of the operating room, we
organized personalized visits after or during working hours. After initial validation
process, HSPSC-LA was adapted to a computerized web-based response method
to guarantee optimal response and reduction of information bias (with the support of
the Colombian Society of Anesthesiologist). The questionnaire was arranged in a
way that every question had to be answered. Three researchers invited each

member of the operating room to voluntary participate in the study and fill the web-
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based questionnaire allowing for confidentiality and anonymity. The version of the
questionnaire did not ask any identification data during the survey (neither name of
identification details).

The protocol of this research obtained the approval of the ethics committee and
obtained institutional permits. In addition, the questionnaire asked a direct consent
of the participants. Incentives were not provided to participants for completing the

survey.

QUESTIONNAIRE

Background variables

Work-related information and primary work area were not included in this study
because all participants were active members of the operating room personnel.
Other related variables collected were: how long he/she has been working at the

operating room, how many hours a week and in which function.

Items on patient safety culture

The original HSOPSC contains 42 items organized in 12 dimensions. Most items of
patient safety culture can be answered using a five-point scale reflecting the
agreement rate: from 'strongly disagree' (1) to 'strongly agree' (5), with a neutral
category 'neither' (3). Other items can be answered using a five-point frequency
scale from 'never' (1) to 'always' (5). In addition, there are two mono-item outcome
variables: 1) Patient safety grade: measured with a five-point scale, from 'excellent'

(1) to 'failing' (5), and 2) Number of events reported: how often the respondent has
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submitted an event report in the past 12 months (answer categories: 'none’, '1-2

event reports', '3—5 event reports', '6—10 event reports' and '11-20 event reports').

The original items have been validated by the Agency for Healthcare Research and

Quality for the USA hospital setting (22) (Table 1).

Table 1. Factors and items of original version of the HSPSC.

Factor Description Questions*

1 Teamwork Within Units A1, A3, A4, A11

5 Supervi.sor/Ma.nager Expectations & Actions B1, B2, B3n, B4n
Promoting Patient Safety

3 Organizational Learning - Continuous A6, A9, A13
Improvement

4 Management Support for Patient Safety F1, F8, F9n

5 Overall Perceptions of Patient Safety A10n, A15, A17n, A18

6 Feedback & Communication About Error C1,C3,C5

7 Communication Openness C2,C4, C6n

8 Frequency of Events Reported D1, D2, D3

9 Teamwork Across Units F2n, F4, F6n, F10

10 Staffing A2, Abn, A7n, A14n

11 Handoffs & Transitions F3n, F5n, F7n, F11n

12 Nonpunitive Response to Errors A8n, A12n, A16n
Patient Safety Grade Excellent, Very Good, Acceptable, Poor, Failing
Number of Events Reported

* n represents negatively worded questions.

Translation process

Before starting the validation process, we considered a previous translation and
validation to Spanish (Castellano from Spain) developed by the Sistema Nacional
de Salud Espariol (15). The available translated Spanish version of HSPSC was
revised in detail. Some items were incomprehensible in Latin-American Spanish
(Colombia) and others have translation issues due to cultural and environmental

differences.
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Therefore, we decided to translate the original survey again by following AHRQ
guidelines for translating survey on patient safety culture (23) and combine those
results with the previous Spain version. These guidelines propose a team approach
based on current best practices for survey translations (23,24). To develop a well-
translated HSPSC-LA, the original survey was translated to Spanish, then it was
compared and adjusted with the Spain version and finally back translated to English.
All process was done by the research team together with a bilingual translator with
professional work experience in developing surveys. Environmental, cultural and
local issues present in the questions were actively discussed for the team to reach

consensus.

Face and content validity

After translating the survey into Latin-American Spanish, we investigated the face
and content validity of the HSPSC-LA. To obtain face validity, three physicians and
three nurses from the HUSJ conducted an initial review of the questionnaire. They
met to review the translation, suggest changes and decide about the most suitable
translation. Next, the research members and the initial team was asked to obtain
content validity. They determined whether the questions from the pre-final HSPSC-
LA version suited the Colombian culture and if the format of the questions was
conceptually equivalent to the original English question. All information gathered was

used to prepare the final version of the HSPSC-LA (Online Appendix).

52



Data screening and pre-analyses
Completeness of the data was checked. Nine respondents were excluded from the
analyses, because they had uncompleted data of the questionnaire. Due to the web-

based options of the HSPSC-LA we did not identify missing data.

We checked whether the inter-item correlations were sufficient, by an examination
of the correlation matrix. Questions belonging to the same underlying dimension will
correlate as they measure the same aspect of patient safety culture. Items that do
not correlate, or correlate with only a few other variables are not suited for factor
analysis (25). Bartlett's test demonstrated that the inter-item correlations were

sufficient: x2 = 2920.2; df = 861; p < 0.001.

We also checked whether the opposite occurred: too much correlation between the
items. Ideally, every aspect of patient safety culture uniquely contributes towards the
concept of patient safety culture. A high correlation between two items means that
patient safety culture aspects overlap to a large extent. The overlap in the answer
patterns is about 50% when a correlation is 0.7 (25). No correlations exceeded this

boundary score.

In addition, The Kaiser-Meyer-Olkin Measure of Sampling Adequacy (KMO) was
determined. This value can range from 0 to 1. A value near 1 indicates that there is
hardly any spread in the correlation pattern, enabling reliable and distinctive

dimensions by factor analysis [20]. The KMO-score was 0.81; above Kaiser's
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criterion of 0.5. These pre-analyses demonstrate that the data can be suitable for
factor analysis.

Statistical analysis

Factor analysis defines which items are closely linked and refer jointly to an
underlying dimension (or factor). The items can thus be reduced to the smallest
possible number of concepts that still explain the largest possible part of the
variance. In line with other validation related studies (6,11-14), a confirmative factor
analysis was performed (principal component analysis with oblique rotation) in order
to investigate whether the factor structure of the American questionnaire can be used

with Latin-American data.

The data were also studied with explorative factor analysis (principal component
analysis with maximum likelihood approach), in order to examine whether another
composition of items and factors would fit the data better. When establishing the
number of factors, initially the eigenvalue (eigenvalue > 1: Kaiser's criterion) was
taken into account, beside the extent of explained variance, the shape of the scree
plot and the possibility of interpreting the factors. Then, an oblique rotation was
performed to determine which items loaded most highly on which factor. Using a
conservative approach, an item was considered to have sufficient contribution to the
particular factor if its loading was 20.4. Items with low factor loadings (<0.4) or cross-
loading on multiple factors (>0.3) were removed. Finally, factor analysis was

conducted on the subset of retained items.
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The internal consistency of the factors was calculated with Cronbach's alpha (a), a
value between 0 and 1. If different items are supposed to measure the same
concept, the internal consistency (reliability) should be greater than or equal to 0.6
(25). Since the questionnaire contains positively as well as negatively worded items,
the negatively formulated items were first recoded to make sure that a higher score

always means a more positive response.

The construct validity was studied by calculating scale scores for every factor (after
any necessary reverse coding) and subsequently calculating Pearson correlation
coefficients between the scale scores. The construct validity of each factor is
reflected in scale scores that are moderately related. High correlations (r > 0.7),
however, would indicate that factors measure the same concept and these factors
may be combined and/or some items could be removed. In addition, correlations of

the scale scores were calculated with the outcome variable: Patient safety grade.

The data obtained was summarized as proportions, mean, and SD values
considering its distribution. T tests were applied to compare the mean values, and p
< 0.05 was recognized as statistically significant. For each positively worded item,
the proportion of positive responses was calculated: that is, the percentage of
respondents answering the question by checking “strongly agree” and “agree” or
“always” and “most of the time” (22). All statistical analyses were performed using

SPSS 15.0.
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RESULTS

A total of 159 members of the operating room were asked to participate from March
2016 until May 2017 and a total of 150 completed the questionnaire. Nine
participants did not solve complete web-based questionnaire and they were
excluded of the final analysis. Therefore, 150 questionnaires were included in the

final analysis, comprising a response rate of 94%.

Confirmatory factor analysis

The 12 dimensions that resulted from the factor analysis of the AHRQ, have already
been mentioned above. Iltems that formed one factor in the AHRQ study have been
studied in 12 separate factor analyses, to see whether a group of items also loaded
on one factor with the Latin-American data. The internal consistency has been
calculated for every factor and has been compared with the internal consistency

found in the American study (Table 2).

For each factor, the internal consistency of the Latin-American items was lower than
that of the original items in the AHRQ study except for Teamwork within units,
Frequency of event reporting and Feedback and communication about error, which
was very close. For the majority of factors, the internal consistency was poor and
unacceptable with Chronbach a below 0.5 (Table 2). This gave occasion to carry out
an exploratory factor analysis in order to investigate if there is a factor structure that

better fits the Latin-American data.
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Table 2: Characteristics of the factors after initial confirmatory factor

analysis
Factor No of Items / Questions Cronbach a North Cronbach a Latin
items American data American data
Teamwork within units 4 A1, A3, A4, A11 0.83 0.78
Frequency of event reporting 3 D1, D2, D3 0.84 0.78
Feedback and communication 3 C1,C3.C5 0.78 0.78
about error
Orga]nlsatlopal learning and 3 AB. A9, A13 0.76 0.66
continuous improvement
Nonpunitive response to error 3 A8, A12, A16 0.79 0.67
Supervisor/manager 4 | B1,B2,B3 B4 0.75 0.68
expectations/actions
Staffing 4 A2, A5, A7, A14 0.63 0.53
Hospital handoffs and transitions 4 F3, F5, F7, F11 0.80 0.77
Teamwork across hospital units 4 F2, F4, F6, F10 0.80 0.71
Hospital management support for 3 F1. F8, F9 0.83 0.72
safety
Communication openness 3 C2,C4,C6 0.72 0.54
Overall perceptions of safety 4 A10, A15, A17, A18 0.74 0.48

Exploratory factor analysis

After analyzing the initial correlation matrix, we excluded four items (A7, A16, F11,
C6) due to very poor inter-correlations (<0.3) with all items. Eleven factors were
drawn by exploratory factor analysis (eigenvalues > 1.0). The Factor 11 did not
included items after rotation and Factor 9 only contains one item. Three items had
very low factor loadings (<0.4) and they were not included in the final structure (A2,
A6, A18, C5). Finally, a version with nine factors and 36 items was the best solution
that explained 60.5% of the variance in the responses. Table 3 shows the factor

loadings after rotation.

The internal consistency was calculated for every factor (Cronbach a). The internal

consistency of eleven factors was variable (0.60 < a < 0.84), but, all nine factors

HSPSC-LA have internal consistency above 0.6 (Table 3).
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One of the 9 factors formed as in the HSPSC questionnaire: “Frequency of events
reported” (Cronbach’s a=0.78). Four factors formed as in the HSPSC questionnaire
with the addition of one item to each one: “Teamwork within units” (A2) (Cronbach’s
a=0.77), “Nonpunitive response to error” (A7) (Cronbach’s a=0.66), “Hospital
handoffs and transitions” (F6) (Cronbach’s ad=0.80), “Feedback and communication

about error” (C2) (Cronbach’s a=0.80).

One factor formed with two original items in addition of two new ones. It was titled:
“Staffing and work pressure” (B3, F9) (Cronbach’s a=0.72). One factor
“Supervisor/Manager expectations & actions promoting patient safety” formed with

less items than the original one (Cronbach’s a=0.74).

The factor “Organizational learning — Continuous improvement” and “Hospital
management support for safety” have formed together a single new factor labelled
“Organizational learning, continuous improvement and hospital support for safety”
including 7 items (Cronbach’s a=0.84). Finally, item A10 -included in the original
factor “Overall perceptions of safety’- formed with B4 and receive a new title

“‘Repeated errors and perception of safety” (Cronbach’s a=0.60)".

5R



Table 3. Characteristics of the factors of HSPSC-LA after exploratory factor analysis

Factor/ltems and Cronbach’s a

Factor 1. Organizational learning, continuous improvement and hospital support
for safety (a=0.77)*

F8. The actions of hospital management show that patient safety is a top priority.

.706

A9. Mistakes have led to positive changes here.

.646

F10. Hospital units work well together to provide the best care for patients.

.622

A13. After we make changes to improve patient safety, we evaluate their effectiveness.

.584

A18. Our procedures and systems are good at preventing errors from happening.

.557

F1. Hospital management provides a work climate that promotes patient safety.

.533

AB. We are actively doing things to improve patient safety.

AT1

Factor 2. Hospital handoffs and transitions (a=0.80)

F11n. Shift changes are problematic for patients in this hospital.

746

F7n. Problems often occur in the exchange of information across hospital units.

.692

F5n. Important patient care information is often lost during shift changes.

.600

F6n. It is often unpleasant to work with staff from other hospital units.

.562

F3n. Things "fall between the cracks" when transferring patients from one unit to
another.

537

Factor 3. Staffing and work pressure (a=0.72)

A14n. We work in “crisis mode,” trying to do too much, too quickly.

.616

B3n. Whenever pressure builds up, my supervisor /manager wants us to work faster,
even if it means taking shortcuts.

.5563

Abn. Staff in this unit work longer hours than is best for patient care.

.525

F9n. Hospital management seems interested in patient safety only after an adverse
event happens.

488

Factor 4. Teamwork within units (a=0.77)

A1. People support one another in this unit.

757

A3. When a lot of work needs to be done quickly, we work together as a team to get the
work done.

712

A4. In this unit, people treat each other with respect.

.606

A11. When one area in this unit gets really busy, others help out.

518

A2. We have enough staff to handle the workload.

423

Factor 5. Nonpunitive response to error (a=0.66)

A12n. When an event is reported, it feels like the person is being written up, not the
problem.

571

A16n. Staff worry that mistakes they make are kept in their personnel file.

.569

A8n. Staff feel like their mistakes are held against them.

494

A7n. We use more agency/temporary staff than is best for patient care.

448

Factor 6. Feedback and communication about error (a=0.80)

C2. Staff will freely speak up if they see something that may negatively affect patient
care.

.687

C3. We are informed about errors that happen in this unit.

.655

C1. We are given feedback about changes put into place based on event reports.

.596

C5. In this unit, we discuss ways to prevent errors from happening again.

442

Factor 7. Frequency of events reported (a=0.78)

D3. When a mistake is made that could harm the patient, but does not, how often is this
reported?

.960

D2. When a mistake is made, but has no potential to harm the patient, how often is this
reported?

.631

D1. When a mistake is made, but is caught and corrected before affecting the patient,
how often is this reported?

416

Factor 8. Supervisor/Manager expectations & actions promoting patient safety
(0=0.74)

B1. My supervisor/manager says a good word when he/she sees a job done
according to established patient safety procedures.

.939

B2. My supervisor/manager seriously considers staff suggestions for improving patient
safety.

483

Factor 9. Repeated errors and perception of safety (a=0.60)

A10n. It is just by chance that more serious mistakes don't happen around here.

493

B4n. My supervisor/manager overlooks patient safety problems that happen over and
over.

472

* Underlines represent modifications of the Factor’s titles from the original ones.
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Construct validity

For each of the 9 factors, scale scores were calculated by obtaining the mean of the
item scores within one factor for every respondent. Next, correlations between the
scale scores were calculated. The highest correlations were those between Factor
1 and Factor 6 (r=0.547), but there were no correlations exceptionally high (Table

4).

Additionally, Table 4 shows correlations of the scales with the mono-item outcome
variable Patient safety grade. The factors were expected to correlate positively with
this outcome measure. All correlations with Patient safety grade were significant.
The highest correlation was with “Organizational learning, continuous improvement

and hospital support for safety” (r=0.492).

RN



Table 4. Mean values, correlation with patient safety grade and

intercorrelations of the factors

Patient
Factor Mean | SD | safety | 1 2 3 4 5 6 7 8 9

grade

Factor 1. Organizational learning, continuous

improvement and hospital support for safety 3.62 10.63| 0.492 |

Factor 2. Hospital handoffs and transitions 3.12 |0.71] 0.392 | 421 | 1

Factor 3. Staffing and work pressure 295 |0.80| 0.382 | 388 | 446 | 1

Factor 4. Teamwork within units 3.53 |0.65| 0.347 | 520 | 232 | 376 | 1

Factor 5. Nonpunitive response to error 2.96 |0.73| 0.223 |%126| 325 | 4s2 | 265 | 1

Factor 6. Feedback and communication about error 3.19 |0.81| 0.445 | 547 | 316 | 334 | 334 | 243 | 1

Factor 7. Frequency of events reported 3.21 |0.80| 0.369 | 471 | 245 | 247 | 251 | 139 405 | 4

Factor 8. Supervisor/Manager expectations & actions

promoting patient safety 3.35 (0.87 ] 0.348 | 412 | .199 | .406 | .400 | .203 | .402 | .266 1

Factor 9. Repeated errors and perception of safety 3.51 |0.81| 0.261 | 274 | .337 | 410 | 343 | 385 | 192 | 172 | A71 | 1

Note. Correlation between Factors 2 and 8, 5 and 8, 6 and 9, 7 and 9 and 8 and 9 are significant at p<0.05. The
remaining correlations are significant at p<0.01. *Not significant.

Survey findings

Almost all personnel with any relation with the operating room area were included in
the survey (more than 97%) and almost all finished the questionnaire (94%). A total
of 84 medical doctors participated (n=84, 56%) including specialists (n=51),
residents (n=22) and general practitioners (n=11). In addition, 28 nurses and nursing
assistants (19%), 12 surgical assistants (8%), 9 pharmacy personnel (6%), 7
administrative services (4.7%), 7 cleaning personnel (4.7%) and three X rays
technicians (2%). From the total included participants (n=150), 132 reported to have
direct contact with patients at the operating room (88%).

Healthcare personnel working hours range from 4 up to 98 per week. Fifty seven
participants (38%) work less than 40 hours per week, sixty from 41 to 59 hours per
week (40%), and thirty three more than 61 hours per week (22%) (mean = 42 hours

per week, SD=20). Length of time worked varied, with 53.3% having worked for 5
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years or less at the operating room, and 31% having professional experience of 10

years or longer.

The overall patient safety culture score was 79% (SD=12%). The overall score
means were: 78 + 12% for doctors, 83 + 11% for nurses/nurses assistants, and 68
+ 12% for surgical assistants. Scores were lower in surgical assistants than for
doctors (MD=-9.3% CI95% 10-16% p=0.017). In addition, scores were lower in
personnel with direct contact with patients in comparison with administrative staff

78% versus 84% (MD=-5.6% CI195% -11-5% p=0.073).

An important study finding was that more than half of the healthcare personnel (62%)
have never reported medical errors or incidents relating to patient safety during the
last year. All personnel have reported a mean of 2.3 incidents during last year except

doctors with a mean of reporting of 0.8 and a median of zero (p=0.002).

Mean score for the 42 original items was 3.26 with SD=0.32. Median 3.29 IQR 3.02-
3.50. Mostly ranged between 2.56 and 3.89. Iltems A5, A16, C4 and F2 were below
percentile 10 (2.81) and items A6, A9, A4, A1 were above percentile 90 (3.72).

The highest percentage of positive responses was obtained from the original factors
“Teamwork within units” and “Organizational Learning—Continuous Improvement”
(70%), whereas items in the “Communication Openness” factor received the lowest
percent of positive responses (30%). Items below 50% of positive responses were:
“Teamwork across units” (48%), “Handoffs & Transitions” (42%), “Frequency of

events reported” (40%), “Feedback and communication about error” (39%),
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“Staffing” (37%), “Nonpunitive response to error’ (34%) and “Communication

Openness” (30%).

DISCUSSION

The safety culture environment is considered the most important barrier to improving
patient care safety (26). The starting point for developing a safety culture should be
the evaluation of the current culture by using an appropriate, validated and setting-
adjusted instrument (6,26). We provide the first validated HSPSC-tool for Latin-
America specifically to perioperative settings and hope to stimulate hereby its
broader introduction to clinical practice in this part of the world. Change starts with

the feeling of a need to change.

This study examined the psychometric properties of the Latin American Spanish
translated version of the HSPSC. We found that the original US 12 factors survey is
not applicable in its original form to the Colombian population in a perioperative
setting. Rather, a 9 factors 36 items instrument showed acceptable factor loadings
and internal consistency. Two factors (Nonpunitive response to error and Repeated
errors and perception of safety) remained with an internal consistency below (a =
0.70). This was no reason to remove those from the questionnaire, because those
factors concern an important organizational characteristic that influences patient

safety at perioperative setting.
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These findings suggest that, although the original instrument was intended for US
hospitals, with appropriate translation, adaptation and slight modifications, it
performed adequately in perioperative settings in Latin American Spanish at
Colombia. The construct validity was satisfactory for all factors and moderate
correlations among them show that there are no two factors measuring the same
construct. As expected, all factors correlated positively with the outcome variable

Patient safety grade.

Our findings are consistent with previous studies that found through initial CFA that
the HSPSC required adaptation in order to meet minimum psychometric criteria
(27,28).

Some questions were excluded (A2, A6, A18, C5, A7, A16, F11, C6) from this
HSPSC-LA version and it could be explained by differences with the original
language, cultural environment and setting of use of the questionnaire. HSPSC-LA
version has been developed and evaluated in the perioperative setting whereas the
original one included a whole hospital areas. It could reduce the meaning of some
items that describe interaction among units and teamwork across units. In addition,
some items explore similar undelaying domains (i.e. incident reporting or nonpunitive
response) and could present overlapping information.

The internal consistency of the 9 factors included in the final questionnaire exhibited
good to satisfactory Cronbach’s a scores (>0.60). There are small shifts of items
across factors and two original factors titles were modified to improve their
understandability. Five original factors received items from another ones. It means

a simplification of the underlying domains in HSPSC-LA at perioperative setting.
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Similarities in personnel of a single hospital area could explain this finding. The
original factors “Organizational learning — Continuous improvement” and “Hospital
management support for safety” have formed together a single new factor labelled
“Organizational learning, continuous improvement and hospital support for safety”
including 7 items (Cronbach’s a=0.84). Not surprisingly, items included in the original
factors show to be linked.

The factor “Supervisor/Manager expectations & actions promoting patient safety”
lost two items (B3 and B4) and it was formed only by questions B1 and B2. Question
B3 refers mainly to work pressure and fast working which could be interpreted as
need of more people doing all activities. Considering this, B3 was formed with items
of “Staffing” and the overall interpretation and title of the factor was changed to

“Staffing and work pressure”.

Finally, a new factor was structured by items B4 and A10. First referred to a look of
repeated errors by manager/supervisor and the second one to effect of chance in
more serious mistakes. This new factor composed by two items was called
‘Repeated errors and perception of safety” and we thought many people look at
recurrent errors as a very important source of safety problems with a limited attention
by the managers/supervisors. Parand et al, systematically reviewed the literature to
assess the role of hospital managers in quality and patient safety. They found that
there is some evidence that managers’ time spent and work can influence quality
and safety clinical outcomes, processes and performance at hospital level (29). In

addition, poor relationships between doctors and managers affect staff and patients’
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care and seem to be associated with the long term failure of organisations to thrive
(30).

Self-report instruments are commonly used, although the weaknesses of self-
reporting are widely recognized. Self-report inventories have their weaknesses:
Some tests are long and tedious. In some cases, a respondent may simply lose
interest and not answer questions accurately. Additionally, people are sometimes
not the best judges of their own behavior. Some individuals may try to hide their true
feelings, thoughts and attitudes (14). In contrast with this classical approach, we
used an online web-based version of the questionnaire with a rate of completeness
of 94%. Survey response rates have been declining over the past decade and web-
based questionnaires could replace traditional paper questionnaires with minor
effects on response rates and lower costs (31,32). In this study, almost all
participants finished their questionnaire with high adherence and anonymity. It could
be useful in order to improve adherence, usability, practical usefulness of the
HSPSC and may be an alternative to paper questionnaires in future epidemiological
studies preventing selection bias.

The percentage of positive scores for the individual original domains were higher
than the US results (33). In 2014, surgical areas in US classified their safety
perception around 64% in comparison with our results (79%). Similarly to our
findings, the lowest composites positive responses in the US results were for
“‘Handoffs & Transitions” (47%) and “Non-Punitive Response to Errors” (44%). On
the other hand, “Teamwork within units” received the highest positive response with

81% in agreement with our findings.
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In a survey of 128 hospital nurses and social workers in Italy showed that the lowest
areas of patient safety culture were ‘Teamwork Across Units’ and ‘Handoffs &
Transitions’ (37%) [27]. Our results showed that perception of safety in the factor
“Teamwork across units” had a very low positive response (48%). This is in
agreement with others suggesting that people look at the interaction among areas
could be a source of unsafe practices (34,35). Personnel appeared unwilling to work
with those in other units but reported good teamwork within their own units (14).
Operating room have strong interaction and communication with areas like intensive
care units or urgency department. Teamwork is a crucial part for the improvement of
patient safety, and personnel should be encouraged and supported in their efforts to

establish good relationships with people working in other units (14).

An important finding was the very low rate of reporting of incidents. The proportion
of participants without any report during the last year exceeded 50%. This estimate
was lower that the 84% described in Turkey (14) and much higher compared with
40% in Dutch hospitals (6). Fear of reprisal has been identified as a determinant of
reluctance to report adverse events (19) and for that reason, the most important
areas of improvement are the communication openness and the creation of an
effective way of non-blaming incident reporting.

While most individual institution reporting systems would have a limited volume of
reports and insufficient power to draw statistically valid conclusions about certain
events, they could be valuable to management and educators by identifying any
problem. Just one report of a near miss could identify a critical situation in need of

redesign and lead to significant quality improvement (36). A safety management

R7



system involving error reporting, learning from errors, and the fair exchange of
information should be established in hospitals and in doctors’ outpatient practices.
An error management system should be implemented in which critical incidents are
identified, reported, and analyzed so that similar events can be prevented, and
measures for the prevention of critical incidents and errors should also be
implemented and evaluated (37).

Interestingly, our results shows that administrative people (without direct patient
contact) present a high perception of safety that people with direct contact. Probably,
they look on care and safety more in their role as potential patients than a care-

providers and on this way, they are more concerned.

LIMITATIONS

The incomplete transferability of the 12 composites of the original Hospital SOPS
remains the main limitation of our study. Different core activities and professional
profile, as well as different cultures are likely reasons why the original version of
HSPSC required slight modification for Latin-American health care workers.
Additional research should include a larger sample size across multiple surgical and
perioperative facilities in other Colombian cities or Latin American countries. Finally,
future patient safety culture research in Latin America should investigate whether

staff perceptions of patient safety are related to health outcomes.

In conclusion, we provide the first validated HSPSC-tool for Latin-America and hope
to stimulate hereby its broader introduction to clinical practice in this part of the world.

Change starts with the feeling of a need to change. This urgent feeling can be
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supported by numbers, which are generated by the HSPSC-tool and which can be
used for benchmarking. The effect of implementing measures to improve patient

safety will hopefully be reflected by improved results in a second measurement...
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TERCER PRODUCTO: VODCAST VALIDACION DEL HSPSC AL CONTEXTO

PERIOPERATORIO LATINOAMERICANO.

A través de un video de 14:03 minutos, se exponen los principales hallazgos del
estudio, al tiempo que se pone en manifiesto la problematica del error médico en

la practica perioperatoria. El video se encuentra adjunto a este informe en el

Anexo 5.

Validacion y propiedades psicométricas de la version al espanal
latinoamericano del cuestionario hospitalario sobre cultura de seguridad
del paciente en el quirdfano
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14.

ANEXOS

ANEXO1 CUESTIONARIO HOSPITAL SURVEY ON PATIENT'S SAFETY
CULTURE HSPSC EN ESPANOL.

Cuestionario sobre la de seguridad de los pacientes en los hospitales
Area de cirugia, Hospital Universitario San José, Popayan, Colombia

e N e ———————

Instrucciones

Este cuestionario solicita sus opiniones acerca de temas de seguridad de los pacientes, errores médicos e incidentes que se
reportan en su hospital, y le llevara de 10 a 15 minutos completarlo. Si prefiere no contestar alguna pregunta, o si la pregunta no se
aplica a usted, puede dejarla en blanco.

e Un “incidente” es definido como cualquier tipo de error, equivocacion, evento, accidente o
desviacion, falta de consideracién, no importando si el resultado dafia al paciente o no.

e “Seguridad del paciente” se define como el evitar y prevenir lesiones en los pacientes o incidentes
adversos como resultado de los procesos de cuidados de salud otorgados.

%

Seccion A: Su area/unidad de trabajo
Por favor, indique su acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su unidad/area de trabajo. Indique la
respuesta marcando sobre UN cuadro.

Piense en su unidad/area de trabajo del hospital... Muy en En Nide De Muy de
desacuerdo | desacuerdo acuerdo acuerdo | acuerdo
nien
desacuerdo
1. La gente se apoya una a la otra en esta unidad. o 0, [=}) O4 Os
2. Tenemos suficiente personal para hacer todo el trabajo. o 0, [=}} O4 Os
3. Cuando se tiene que hacer mucho trabajo rapidamente, trabajamos 5 5 5 5 5
en equipo de trabajo para terminarlo. ! 2 3 4 3
4. En esta unidad, el personal se trata con respeto. o, 0, [=}) 04 Os
5. El personal en esta unidad trabaja mas horas de lo que es mejor o a o o a
para el cuidado del paciente. ! 2 : 4 s
6. Estamos haciendo cosas de manera activa para mejorar la 5 5 5 5 5
seguridad del paciente. ! 2 } 4 §
7. Usamos mas personal de agencia/temporal de lo que es lo mejor o o o o o
para el cuidado del paciente. ! 2 : 4 §
8. El personal siente que sus errores son considerados en su contra. 0, 0, =N [N Os
9. Los errores han llevado a cambios positivos aqui. o, [a)) [=}Y =N Os
10. Es sélo por casualidad que errores mas serios no ocurren aqui. =] O, (=} O4 Os
11. Cuando un area en esta unidad esta realmente ocupada, otras le
ayudan. 0, 0z O3 04 Os
12. Cuando se informa de un incidente, se siente que la persona esta o o o o o
siendo reportada y no el problema. ! 2 } 4 :
13. Después de hacer los cambios para mejorar la seguridad de los o a o o a
pacientes, evaluamos su efectividad. ! 2 : 4 3
14. Frecuentemente, trabajamos en “tipo crisis” intentando hacer mucho, o o o o o
muy répidamente. ! 2 3 4 s
15. La seguridad del paciente nunca se sacrifica por hacer mas trabajo. 0, [a)) O3 =N Os
16. El personal se preocupa de que los errores que cometen sean o o o o o
guardados en sus expedientes. ! 2 3 4 s
17. Tenemos problemas con la seguridad de los pacientes en esta
unidad. & 2 o 4 o
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18. Nuestros procedimientos y sistemas son efectivos para la prevencion

de errores que puedan ocurrir.

02

O3

Os

19. Mi supervisor/director hace comentarios favorables cuando
él/ella ve un trabajo hecho de conformidad con los procedimientos

establecidos de seguridad de los pacientes.

[=)]

O3

Os

20. Mi supervisor/director considera seriamente las sugerencias del

personal para mejorar la seguridad de los pacientes.

0z

O3

21. Cuando la presion se incrementa, mi supervisor/director quiere
que trabajemos mas rapido, aun si esto significa simplificar las

labores del trabajo.

0z

O3

22. Mi supervisor/director no hace caso de los problemas de

seguridad en los pacientes que ocurren una y otra vez.

0z

O3

Seccion B: Su hospital

Por favor, indique su acuerdo o desacuerdo con las siguientes afirmaciones sobre su hospital. Indique su respuesta

marcando sobre UN cuadro.

Piense en su hospital... Ni de
acuerdo
Muy en En nien De Muy de
desacuerdo | desacuerdo | desacuerdo | acuerdo | acuerdo
23. La Direccion de este hospital provee de un ambiente
laboral que promueve la seguridad del paciente. O 02 03 D4 Os
24. Las unidades de este hospital no se coordinan bien
entre ellas. o o2 o B4 s
25. La informacién de los pacientes se pierde cuando
éstos se transfieren de una unidad a otra. O 02 o 04 Os
26. Hay buena cooperacioén entre las unidades del
hospital que necesitan trabajar juntas. 0 2 O 04 Os
27. Se pierde a menudo informacién importante de
cuidado de pacientes durante cambios de turno. o 22 O3 B4 s
28. Frecuentemente es desagradable trabajar con
personal de otras unidades en este hospital. O o2 O 04 Os
29. A menudo surgen problemas en el intercambio de
informacién a través de unidades de este hospital. O 02 03 D4 Os
30. Las acciones de la Direccién de este hospital
muestra que la seguridad del paciente es altamente o o O3 04 Os
prioritaria.
31. La Direccion del hospital parece interesada en la
seguridad del paciente sé6lo después de que ocurre un (=} 0, (=] 04 Os
incidente adverso.
32. Las unidades del hospital trabajan bien juntas para
proveer el mejor cuidado para los pacientes. o B2 03 D04 Os
33. Los cambios de turnos son problematicos para los
pacientes en este hospital. o B2 O 04 Os

Seccién C: Comunicacién

¢Qué tan a menudo pasan las siguientes cosas en su area/unidad de trabajo? Indique su respuesta marcando sobre UN

cuadro.
Piense acerca de su area/unidad de trabajo del hospital. Algunas | La mayoria
Nunca Rara vez veces del tiempo | Siempre

34. La Direccién nos informa sobre los cambios realizados que

se basan en informes de incidentes. o 02 o 04 Os
35. El personal habla libremente si ve algo que podria afectar 5 5 5 o o

negativamente el cuidado del paciente. ! 2 3 4 s
36. Se nos informa sobre los errores que se cometen en esta

unidad. O 02 O O Os
37. El personal se siente libre de cuestionar las decisiones o 0, O, [ = Ds
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acciones de aquellos con mayor autoridad.

38. En esta unidad, hablamos sobre formas de prevenir los 5 o o o o
errores para que no se vuelvan a cometer. ! 2 3 N S

39. El personal tiene miedo de hacer preguntas cuando algo no
0, 0, [a 2 D4 Os

parece estar bien.

40. Cuando se comete un error, pero es descubierto y
corregido antes de afectar al paciente, ;qué tan a menudo =} (=03 (=} O4 Os
es reportado?

41. Cuando se comete un error, pero no tiene el potencial de

. : a] o o o o
dafiar al paciente, ¢,qué tan frecuentemente es reportado? ! 2 3 4 8

42. Cuando se comete un error que pudiese dafar al

paciente, pero no lo hace, $qué tan a menudo es reportado? o B2 o 04 Os

Seccion D. Informacién complementaria

43.

Califique, por favor, de cero a diez el grado de seguridad del paciente en su servicio/unidad.

st OO O—O—O—O—O—O0—O0—0—O0—~O0—0—0—0—0—0—~0—0—0—0 s
SEGURIDAD o SEGURIDAD

1 2 3 B 5 6 7 8 9 10
44. ; En qué afio empez6 a desempeiiar su actual profesién/especialidad? Enelafo.........
45. ;En qué afio empezo a trabajar en este hospital? Enelafio.........
46. ;En qué afio empezo a trabajar en su servicio? Enelafio.........
47. ;Cuantas horas por semana trabaja habitualmente en este hospital? | horas/semana
48. Durante el dltimo afio ¢ Cuantos incidentes ha notificado por escrito? | e incidentes
49. ;En su puesto de trabajo mantiene habitualmente un contacto directo con los o S, o NO
pacientes?
50. ¢ Cudl es su posicion laboral en este hospital? Marque UNA respuesta que mejor describa su posicion laboral.

o a. Auxiliar de enfermeria
o b. Enfermero(a) jefe

o c. Médico especialista, favor especifique especialidad:
o d. Médico residente, favor especifique especialidad:
o e. Médico general

of. Asistente de Farmacia

o g. Instrumentacién quirurgica

o h. Personal de aseo

o i. Técnico (Laboratorio, Radiologia)

o j. Administracién / Direccién de quirofanos

o k. Asistente de Unidad / Secretaria

ol. Oftro, por favor especifique:

51.

¢ Tiene algun comentario adicional sobre la seguridad del paciente, equivocaciones, errores o notificacion de incidentes en

su hospital, que no se hayan tratado en el cuestionario y que considere de interés?
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ANEXO 2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROYECTO DE INVESTIGACION. EVALUACION DEL CLIMA DE SEGURIDAD

PERIOPERATORIA EN POPAYAN, COLOMBIA

Investigadores: Jose Andres Calvache, Edison Benavides, Juan Sebastian
Echeverri, Francisco Agredo, Markus Klimek, Robert Jan Stolker.

Institucion ejecutora: Departamento de Anestesiologia, Universidad del Cauca

Propésito del estudio: El departamento de Anestesiologia de la Universidad del
Cauca, esta realizando un estudio para medir el clima de seguridad en quiréfanos
del Hospital San José de Popayan. De esta manera, se busca recolectar informacion
gue permita conocer las percepciones en este aspecto de cada uno de las personas
vinculadas en el proceso de atencidn de pacientes quirdrgicos y mejorar en temas
de seguridad los puntos con mayores debilidades.

¢ Qué pasara durante el estudio?

Si usted acepta ser parte de este estudio, diligenciara un cuestionario por medio
electronico en uno de los computadores de la unidad. En este cuestionario
respondera algunas preguntas relacionadas a seguridad. No tendra que diligenciar
su nombre o identificacién ya que el cuestionario es anénimo. Los datos recogidos,
seran de uso unico del grupo de trabajo.

¢ Qué danos podrian ocurrirle si toma parte de este estudio?

Ninguno. Usted es libre de elegir su participacién en estudio.
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¢, Como se podria beneficiar si participa en el estudio?
Usted podria ayudarnos a identificar las areas en que el quiréfano del HUSJ requiere
mayor atencion en términos de seguridad del paciente.
Sus derechos en el estudio
Su participacion es completamente voluntaria. Si usted no quiere participar, no
tendra ninguna consecuencia para usted. Cuando usted lo considere apropiado,
podra terminar el cuestionario, o solicitar el retiro de sus datos, en cualquier
momento y por cualquier razon.
Costo de su participacion

Su participacion en este estudio no acarreara ningun tipo de costo para usted.
En caso de tener preguntas adicionales sobre el estudio usted puede contactar y
discutir con el investigador a cargo de su vinculacion.
Con hacer click en el botén de “ACEPTO PARTICIPAR” del formulario electronico
usted autoriza y certifica que ha leido o alguien le ha leido el presente formato, que
le han sido resueltas todas sus preguntas y que acepta participar voluntariamente.

Lugar y Fecha (Formulario electronico):
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ANEXO 3 ACTA DE APROBACION NUMERO 4 DEL COMITE DE ETICA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN.

Cédigo:

G
€7 HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN
‘ Q_{d. = Fecha:
HOSPITAL

Responsable:

UNIVERSITARIO -
SAN JOSE COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA Paginas:

AVAL: ACTA DE APROBACION N° 4

“EVALUACION DEL CLIMA DE SEGURIDAD PERIOPERATORIA EN POPAYAN.

PROYECTO:
O EN EL HOSPITAL

COLOMBIA, PROTOCOLO DE INVESTIGACION A LLEVARSE A CAB
UNIVERSITARIO SAN JOSE ANO 2016”

drés Calvache, Edison Benavides, Sebastian Echeverry,

Investigador Principal: José An
Klimek, Robert Jan Stolker.

Francisco Agredo, Nayibe Salamanca, Markus

Asesores tematicos: Dr. José Andrés Calvache Espafia

Cédigo interno |::| Fecha en que fue solicitado: 16 J D/larzo J | 2016

ario San José creado

la investigacion cientifica del Hospital Universit

El comité de Etica de
1, regido por la Resolucién 008430 de 4 de

mediante Resolucién 0665 del 19 de Octubre de 201
octubre de 1993 del Ministerio de salud y Seguridad Social por el cual se determinan las normas
Administrativas de la investigacion cientifica de salud en Colombia, la

Eticas, Cientificas, Técnicas,
mont, el Cédigo de Regulaciones Federales del

declaracion de Helsinki de 1964, el Cédigo de Bel
Instituto Nacional de Salud Norteamericano.

Este comité avala el presente proyecto, previo estudio, analisis del:

X | Resumen del proyecto X | Presupuesto
_X— Marco teodrico x| Instrumentos de recoleccién de datos
—; Objetivos X| Formatosy anexos
_—x— Metodologia x| Consentimiento Informado
- — .
X| Anélisis del riesgo X| Manejodela confidencialidad
X Operacionalidad de las variables.

Tipo de estudio: Corte Transversal tipo encuesta.

Beneficios del proyecto:

y medir el clima de seguridad peri operatoria utilizando el

t's safety (HSPSC) de la agencia para investigaciony calidad
dos: Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) el
ma espaiiol, es benéfico como herramienta que evalia el
ficar areas de deficiencia y analizar los diferentes niveles

El propdsito del proyecto es evaluar
cuestionario Hospital Survey on Patien
en cuidados de la salud de Estados Uni
cual ha sido validado para uso en idio

clima de seguridad peri operatoria, identi

RUMBO A LA ACREDITACION
_carrera 6 No 10N - 142
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HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN 1({“"0 e E
e ; Fecha: v “
B

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA (5o~ |

H aginas: i

|

- e e e e e e e

¥ c‘.':"‘ - v i . H Y i
io; v la forma como el personal responsable, piensa, actua y enfoca el trabajo. £s la

vez Que e yse en nuestro Hospital.

£1 investigador principal informard al Comité de Eticadela Investigacion Cientifica los siguientes:

e De cualguier cambio que se presente en el proyecto.

evo respecto zl estudio que pueda afectar la tasa riesgo

e Cuszlguier conocimiento nu
beneficic para los sujetos de 12 investigacion.

e Lzsuspensiono terminacion prematura del proyecto.

e Al finzlizar el estudio los investigadores responsables del proyecto deberan presentar un

rme de los resultados obtenidos 2l Hospital Universitario San José, para los efectos

entes como publicaciones, 8cceso bibliogréfico u otros.
o Comité de ftica o autoridades reguladoras

de la modificacién o modificaciones del

info

pertin
Lzs decisicnes significativas tomadas por otr

para el estudio propuestc y una indicacién

protocclo realizadas en es2 ocasidn.

Este zva! tendré vigencia por un afio a partirde la fecha de su aprobacion, luego de |2 cual deberd

serreviszdo y actualizado.

Atentamente,

S —————

7 5 /,/ ) /4 /
/ )f‘/ &’ B

Sw "

Dra. YOLANDA BOTERO DE CASAS Dra. MARIA FERNANDA UNOZ ARDILA
subgerente Cientifica

Coordinadora CELC
Hospital U. San Jose€ Hospital U. San Jose

Proyects: yolanda Maric Botero de Casas
Elabord: Paula Andrea LOpez
Anexo: (N/A)

Archivedo segun TRD: AVALES 2016
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ANEXO 4 CERTIFICADO DE RECEPCION PARA EVALUACION DEL
ARTICULO ORIGINAL.

Erasmus Universiteit Rotterdam, The Netherlands
Erasmus
University
Rotterdam
~
‘/C 2 afnns
CERTIFICACION

A través de la siguiente documento, yo, José Andrés Calvache Espafia, actualmente
par evaluador reconocido por Colciencias en la categoria Investigador Senior (IS)
segun convocatoria 781 de 2017, doy fé de que los Dres. Edison Alexander
Benavides Hernandez, Francisco Eduardo Agredo Villaquiran y Juan Sebastian
Echeverri Uribe han remitido el manuscrito titulado “VALIDATION AND PSYCHOMETRIC
PROPERTIES OF THE LATIN-AMERICAN SPANISH VERSION OF THE HOSPITAL SURVEY ON
PATIENT SAFETY CULTURE QUESTIONNAIRE IN THE OPERATING ROOM™ el cual se
encuentra actualmente en revision por los Dres. Markus Klimek y Robert Jan Stolker
de La Universidad Erasmus de Rotterdam, Holanda.

Una vez culmine el proceso de revision inicial y ajuste del mismo sera enviado para
su publicacion a la Revista Internacional de Calidad en la Atencion de la Salud -
International Joumnal for Quality in Health Care (IJQHC) - una revista académica
internacional revisada por pares que aborda la investigacion, la politica y la
implementacion relacionadas con la calidad de la atencién médica y los resultados
de salud para poblaciones y pacientes en todo el mundo.

Para que asi conste, se expide la presente certificacion en Popayan, a los 5 dias
del mes de Junio de 2018.

Atentamente

José Andrés Calvache Espana M.D
Master in Health Sciences Clinical Epidemiology, Erasmus Universiteit Rotterdam, The Netherlands
Docente Departamento de Anestesiologia de la Universidad del Cauca

CERTIFICACION | Erasmus Universiteit Rotterdam



ANEXO 5 VODCAST VALIDACION DEL HSPSC AL CONTEXTO
PERIOPERATORIO LATINOAMERICANO.

Consultar material adjunto en CD room. Video resumen de los principales hallazgos

del estudio. Duracion 14.03 minutos.
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