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GCODMARD

Resumen

Introduccion: el concepto de cultura de la seguridad del paciente se de-
sarrolla en las denominadas “organizaciones de alta confiabilidad”, como
estrategia para enfrentar la problematica de los eventos adversos. Objeti-
vo: revisar los enfoques que han predominado en cultura de la seguridad
del paciente y describir algunas herramientas que se han utilizado para su
medicion. Metodologia: revision narrativa enfocada en la conceptualiza-
cion de cultura de la seguridad. Resultados: el término cultura de la segu-
ridad es utilizado por la literatura con varios significados. La polisemia del
término y en particular la confusién con la nocién de “clima de seguridad”,
implica también confusiones en los métodos e interpretacion de las medi-
ciones. Se identifican dos enfoques conceptuales basicos en el estudio de
la cultura de la seguridad: el antropoldgico y el funcionalista, siendo este
ultimo el predominante en el desarrollo de instrumentos utilizados para su
medicion; estos ultimos, sin embargo, presentan constructos y propieda-
des métricas variables. Conclusion: el estudio de la seguridad del pacien-
te, como categoria en desarrollo, deberia utilizar los enfoques de medi-
cion disponibles con una mirada critica, integrando técnicas de entrevista
y estudios cualitativos, en especial de tipo etnografico, que suministren
informacion mas integral y Util en la toma de decisiones encaminadas a
mejorar la seguridad y confiabilidad de la atencién médica.

Palabras claves: Seguridad del paciente; Gestion de la seguridad; Aten-
cion a la salud; Cultura organizacional.

Abstract

Introduction: The notion of Patient Safety Culture has been developed stron-
gly linked to the concept of "High Reliability Organizations”, as a strategy to
face the problem of adverse events. Objective: To review the approaches that
have prevailed in Patient Safety Culture and describe some tools that have
been used for its measurement. Methodology: Narrative review focused on
the conceptualization of safety culture. Results: Technical literature uses the
term safety culture with several meanings. The multiple meanings of the
term, and particularly the vagueness with the term “safety climate” also in-
volve confusions in the methods and interpretations of measurements. Two
main conceptual approaches to the study of the safety culture were identi-
fied: the anthropological and the functionalist approaches, the latter being
predominant in the development of instruments used to measure Patient
Safety Culture, however, their constructs and their metric properties are wi-
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La cultura de la seguridad
se definié como “el conjun-
to de caracteristicas y ac-
titudes en organizaciones
e individuos que aseguren
gue, como prioridad esen-
cial, las cuestiones de se-
guridad reciban la atencién
que merecen en razon de
su significacién”, concre-
tandose como “el producto
de valores individuales vy
grupales, actitudes, per-
cepciones, competencias
y patrones de comporta-
miento que determinan el
compromiso, el estilo y la
capacidad de manejo de la
seguridad de una organiza-
cion”.
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dely heterogeneous. Conclusion: The study of patient safety as developing category,
one should use the available measurement approaches with a critical view, integrating
information from other sources such as interviews and qualitative studies, including
ethnographic approach, to provide more comprehensive and useful tools in the deci-
sion-making process aimed at improving the safety and reliability of medical care.

Keywords: Patient safety; Safety management; Health care; Organizational culture.

Introduccion

Los eventos adversos en salud son lesiones producidas en el paciente derivadas
de la atencion en salud. Su reconocimiento ha llevado a incorporar en el ambito
sanitario procesos originados en el sector industrial, con el objetivo de fortalecer
la seguridad de la atencién y disminuir su ocurrencia. En 1999, el reporte “To err is
human” (1) evidencié los eventos adversos en salud como fendémenos frecuentes
gue aumentan la carga de enfermedad para el paciente, la mortalidad y los costos
economicos para los hospitales y el sistema de salud. Se han propuesto varias reco-
mendaciones para disminuir la frecuencia de dichos eventos; entre ellas, desarrollar
al interior de las instituciones de salud una cultura de la seguridad, como politica
institucional que deberia ser monitorizada regularmente (2).
Los procesos de implementacion y medicién de una cultura de la seguridad en salud
son adaptaciones de las denominadas “organizaciones de alta confiabilidad” desa-
rrolladas en el sector industrial. Sin embargo, la implementacién de estos procesos
en el ambiente hospitalario, y especificamente en el perioperatorio, exigen funda-
mentos teodricos y metodolégicos propios. El presente articulo tiene como objetivo
revisar los enfoques aplicados al estudio de la cultura de la seguridad y describir
algunas herramientas que se han utilizado para su medicion.

Metodologia

Se realiz6 una revisiéon narrativa centrada en la conceptualizacion de cultura de la se-
guridad y sus fundamentaciones tedricas, asi como los enfoques metodoldgicos vy los
principales instrumentos utilizados para su medicion. Se revisaron las bases de datos
PubMed, Science Direct, Embase, y Scielo, buscando articulos de revisién, revisiones
sistematicas y articulos originales publicados desde 2005 hasta la fecha, bajo los tér-
minos patient safety, safety climate y safety culture en cualquier parte del articulo, y
cuyo tema central fuera el desarrollo o la validacién de instrumentos para medicion de
cultura de la seguridad en el contexto de la atencion en salud; se incluyeron articulos
mas antiguos que fueran citados en la busqueda inicial como articulos de referencia
para el tema. La revision incluyo finalmente 41 articulos (figura 1) .

Resultados

El concepto de cultura de la seguridad nace en los anos 80 después del desastre
nuclear de Chernébil, y fue precisamente la Organizacién Internacional de Energia
Atémica la que acund la definicién, posteriormente adoptada por el sector industrial,
que para esa época hacia énfasis en los procesos organizacionales (3).
La cultura de la seguridad se definié como “el conjunto de caracteristicas y actitudes
en organizaciones e individuos que aseguren que, como prioridad esencial, las cues-
tiones de seguridad reciban la atencion que merecen en razon de su significacion”,
concretandose como “el producto de valores individuales y grupales, actitudes, per-
cepciones, competencias y patrones de comportamiento que determinan el compro-
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La cultura corresponde
a procesos estables (sin
cambios significativos en
un periodo de cinco anos),
mientras que el clima re-
presenta fendmenos cam-
biantes.
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miso, el estilo y la capacidad de manejo de la seguridad de una organizacion” (3). Esta
definicién ha sido tradicionalmente aceptada en diferentes escenarios, entre ellos el
sector de la atencién médica; sin embargo, su operacionalizacion en instrumentos de
medicion ha sido variable. El concepto ha evolucionado, particularmente en el area
de la psicologia industrial (4,5) donde se han propuesto diversas definiciones sin una
unificacién de términos y en un contexto controversial (6,7). Los términos “cultura de
la seguridad” y “clima de la seguridad”, por ejemplo, son utilizados indistintamente
en varios de los cuestionarios disefados para medir la cultura de la seguridad (8-10);
algunos sin un adecuado fundamento teoérico o con un deficiente desempeno métrico.

P1.1qbn_1ed: Seience Direct: Scielo: 184 Embase: 113
783 259
Total bisqueda:1 341
Articulos

duplicados: 235

Elegibles: 1 106
Se reviiaron titulos v resiimenes

Areas diferentes al sector salud.

No tratan el tema de medicion.

No pertinentes pasa la revisidn
1063

Astizulos seleccionados: 41

Figura 1. Diagrama de flujo de busqueda de articulos

En el sector salud, desde 1991 y a partir del Harvard Medical Practice Study, comen-
zaron a publicarse reportes que mostraban prevalencias de eventos adversos entre
3.7 %y 16,6 %. Tales reportes generaron preocupacion al interior del ambito médico
y despertaron un interés por la seguridad como objetivo primordial al interior del
proceso de atencién en salud (11-13).

La nocion mas difundida es posiblemente la de Tylor quien define la cultura como
“esa totalidad compleja que incluye conocimiento, creencias, arte, derecho, costum-
bres y cualesquiera otras actitudes o habitos adquiridos por el hombre como miem-
bro de la sociedad” (14); las raices de esta definicion son basicamente antropoldgi-
cas. La nocion de clima organizacional, por su parte, proviene de la psicologia social
y suele entenderse en términos de la percepcion de las practicas y procedimientos
de un grupo, asi como las reacciones frente dichas acciones (15). Segun esto, la cul-
tura corresponde a procesos estables (sin cambios significativos en un periodo de
cinco anos), mientras que el clima representa fendmenos cambiantes (5).
Dos grandes enfoques conceptuales predominan en la cultura de la seguridad: el en-
foque antropoldgico y el enfoque funcionalista (16). Para el primero, la cultura de la
seguridad en si es el objetivo de estudio, asumiendo que los individuos se mueven en
una “red de significaciones” con la que entienden el mundo y que define las dindmicas
del comportamiento colectivo frente a la seguridad, al interior de las instituciones (17).
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Las instituciones de salud
deberian evaluarse bus-
cando semejanzas con las
organizaciones de alta con-
fiabilidad, entre ellas: com-
promiso de las directivas
en la politica de seguridad,
preocupacion constante
por mejorar, sistema de re-
portes de accidentes e inci-
dentesy clima de confianza
para el manejo de informa-
cién en relacién con even-
tos adversos.

Enfoque
antropologico

Enfoque
funcionalista
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Enfoque

Este enfoque ha tenido poco desarrollo en el campo de la salud. En esta revisién no se
encontraron articulos que abordaran la cultura de la seguridad del paciente bajo una
perspectiva cualitativa. En 2011, una revision sistematica declara la inexistencia de
estudios con enfoque etnografico en relacion a la cultura de la seguridad (18).

Para el enfoque funcionalista la cultura de la seguridad hace parte de los procesos
operativos de la organizacion. Desde esta perspectiva, el objeto de estudio es la
organizacion, y la gestién de la cultura es uno de sus procesos (19). Dicho enfoque
fue desarrollado en las “organizaciones de alta confiabilidad” (high reliability orga-
nizations -HRO-), definidas como aquellas que, a pesar de trabajar en situaciones
de alto riesgo, presentan una frecuencia de accidentes o complicaciones sorpren-
dentemente baja; sus ejemplos clasicos son el control de trafico aéreo, las plantas
nuclearesy los portaaviones (20,21).

Estas industrias se caracterizan por un alto nivel de exigencia, el uso de tecnologias
y procedimientos complejos y la magnitud de las consecuencias de los errores (22).
Dichas caracteristicas son compartidas por las instituciones de salud, que han adop-
tado de aquellas las conceptualizaciones de cultura de la seguridad y cultura organi-
zacional. Desde esta mirada, las instituciones de salud deberian evaluarse buscando
semejanzas con las organizaciones de alta confiabilidad, entre ellas: compromiso de
las directivas en la politica de seguridad, preocupacion constante por mejorar, sistema
de reportes de accidentes e incidentes y clima de confianza para el manejo de infor-
macion en relacion con eventos adversos (20).

La implementacion de una politica de cultura de la seguridad debe apoyarse en medi-
ciones que permitan conocer su grado de desarrollo y evaluar los cambios a lo largo
del tiempo. En relacion con la medicion de la cultura de la seguridad del paciente se
han desarrollado diferentes abordajes metodoldgicos que pueden agruparse en tres
categorias: el socio-antropoldgico, el socioldgico y el epidemioldgico (16) (cuadro 1).

Cuadro 1. Enfoques y abordajes para el estudio de la cultura de la seguridad

Enfasis Abordaje metodoldgico Métodos utilizados

Métodos cualitativos,
estudios etnograficos,
entrevistas

Valores, creencias, normas de
comportamiento compartidas.
Estudia la cultura en sf

Socio antropoldgico

Métodos cualitativos,
entrevistas, reuniones
meédicas, grupos
multidisciplinarios

Socioldgico

Percepciones y actitudes hacia

los aspectos relacionados con
seguridad. Estudia los procesos,
politicas y percepcidn del personal
acerca del funcionamiento en
términos de la seguridad

Métodos cuantitativos.
Encuestas de medicién
de clima de la seguridad

Epidemioldgico

El primero se basa conceptualmente en el enfoque antropoldgico y realiza sus evalua-
ciones mediante entrevistas. El enfoque socioldgico realiza observaciones directas, asf
como entrevistas y auditorias, y no ha sido muy utilizado en el drea de la salud porque
emplea metodologias relativamente costosas y demanda mayor tiempo para obtener
resultados. El enfoque epidemioldgico es el mas difundido en el sector de la salud;
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Los instrumentos mas uti-
lizados para medir la cul-
tura de la seguridad del
paciente son: el Hospital
Survey on Patient Safety
Culture, el Safety Attitudes
Questionnaire, el Patient
Safety Climate in Health
Care OQOrganizations y el
Hospital Safety Climate
Scale.
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responde mas al concepto de “clima de la seguridad” y utiliza técnicas cuantitativas,
principalmente cuestionarios aplicados a los trabajadores, para medir la percepcién
de seguridad con preguntas tipo Likert agrupadas en dimensiones predefinidas.

Se encontraron tres revisiones sistematicas de instrumentos utilizados para medir
la cultura de la seguridad del paciente. Colla en 2005 reporta nueve instrumentos
(8); Flin et al. reportan 12 instrumentos (23), y Singla et al. reportan 13 (24). Algunos
de los instrumentos eran simplemente modificaciones de los originales, adaptados a
una poblacion especifica (por ejemplo, enfermeras y médicos de atencién primaria).

Diversos estudios han evaluado tales instrumentos; los mas relevantes se presen-
tan en el cuadro 2, donde se presentan los estudios mas aplicados en la practica y
mas citados en la literatura, y se describen las metodologias para su construccion,
los procesos de validacién y sus propiedades métricas. Una revisién de 2010 consi-
dera que cuatro de los instrumentos descritos son los mas utilizados en diferentes
paises y escenarios clinicos (25), son ellos: el Hospital Survey on Patient Safety Cul-
ture, el Safety Attitudes Questionnaire, el Patient Safety Climate in Health Care Organi-
zations y el Hospital Safety Climate Scale. Se describiran los dos primeros por ser los
mas conocidos.

Cuadro 2. Instrumentos mas utilizados para medicion de clima de la seguridad del paciente

Instrumento Autor, ano l!lumer_o de Método dg des_?rrollo y Fiabilidad
(ref.) dimensiones validacion
Flight Management
Safety Attitudes Sexton, 19 (A';[&E&Jg;esoiuestlonnalre Coeficiente rho de
Questionnaire (SAQ) 2006 (26) e . Raykov: 0,74- 0,93
modificaciones a partir
de grupos focales.
Veteran Affairs Palo .
Alto/Stanford Patient Etiiiri?sltisgwaer?tirstlrjre
Safety Center for Inquiry Singer, 7 ol Patient Safet Cer:)ter Alfa de Cronbach:
PSCI =Patient Safety 2007 (27) . y ~er 0,50-0,89
. . for Inquiry PSCI. Validado
Climate in Healthcare con analisis factorial
Organizations PSCHO '
Revisién de la literatura
AHRQ Hospital Survey Nieva, 12 y otros instrumentos. Alfa de Cronbach:
on Patient Safety Culture 2004 (28) Validado con analisis 0,63-0,84
factorial.
. Sexton, Alfa de Cronbach:
Safety Climate Survey (29) 11 Basado en el SAQ 0,75-0,88
Flin 2003 Basado en el ORMAQ Coeficiente de
ORMAQ modificado . 14 modificado para mediren  correlacion: 0,18-
(30) o
personal de quiréfanos 0,54
. Provonost,
Safety Climate Scale 2003 (31) 4 Basado en el FMAQ No reportado

Modificado de: Measuring safety climate in health care (23)

El cuestionario sobre cultura de la seguridad del paciente en los hospitales (Hospital
Survey On Patient Safety Culture -HSOPSC-), fue desarrollado por la Agency for Heal-
thcare Research and Quality (AHRQ) (32). Este cuestionario, de 43 items, la mayoria
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El HSOPSC viene siendo
utilizado en Colombia para
medicion de la cultura de
la seguridad, en cumpli-
miento de los lineamientos
del Ministerio de la Protec-
cion Social para la imple-
mentacion de la politica de
seguridad del paciente.
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con opciones de respuesta en escala tipo Likert, identificé mediante analisis factorial
exploratorio 14 dominios en la cultura de seguridad del paciente, los cuales se redu-
jeron a 12 en el analisis factorial confirmatorio; estos dominios son: expectativas y
acciones de la direccién/ supervision de la unidad/ servicio que promueven la seguri-
dad, aprendizaje organizacional/mejoramiento continuo, trabajo en equipo dentro de
las areas, actitud de comunicacion abierta, retroalimentacién y comunicacion sobre el
error, respuesta no punitiva al error, disponibilidad de personal, apoyo y soporte del
hospital para la seguridad del paciente, trabajo en equipo entre las areas del hospital,
transiciones y no intervenciones del hospital (problemas en cambios de turno y transi-
ciones entre servicios/unidades), percepcién general de la seguridad vy, frecuencia de
reporte de eventos.

Entre los instrumentos evaluados por las diferentes revisiones, este es el que presenta
un proceso de desarrollo mas exhaustivo (33) y ha sido ampliamente utilizada en dife-
rentes paises con adecuados reportes de consistencia interna (alfa de Cronbach mayo-
res a 0,7) (34-36); sin embargo, traducciones de la escala aplicadas en otros paises han
mostrado valores de alfa de Cronbach entre 0,35y 0,55 para algunas dimensiones (10).

Una ventaja de este instrumento es que cuenta con items que pueden considerarse des-
enlaces (frecuencia de reporte de eventos, nimero de eventos notificados en el dltimo
ano, percepcion general de seguridad), los cuales podrian reflejar su capacidad predicti-
va. Sin embargo, publicaciones recientes reportan bajo valor predictivo en las poblacio-
nes estudiadas, especificamente para el desenlace “"nimero de eventos reportados en el
ultimo ano” (37, 38). Blegen, en su evaluacion de propiedades psicométricas del HSOPSC
concluye que “la estructura factorial parece moderadamente estable” (34).

El HSOPSC cuenta con una version en espanol desarrollada por la Agency for Heal-
thcare Research and Quality. La metodologia de adaptacion incluyd la revision por
traductores bilingles que revisaron los textos con personal de salud de varios pai-
ses de habla hispana que trabajaban en Estados Unidos. Un proceso de validacién
del HSOPSC realizado en Espana (39) reporta una adecuada validez de constructo,
consistencia interna, aceptabilidad y viabilidad. La presente revisién no encontro
informes de validacion del HSOPSC en Colombia, aunque este instrumento viene
siendo utilizado para medicion de la cultura de la seguridad, en cumplimiento de
los lineamientos del Ministerio de la Proteccidon Social para la implementacion de la
politica de seguridad del paciente (40).

Por su parte, el SAQ es un cuestionario de 60 items, desarrollado a partir de un
instrumento utilizado en la aviacién comercial, que evalla seis dimensiones: clima
del equipo de trabajo, clima de seguridad, percepcion del manejo, satisfaccion en el
trabajo, condiciones de trabajo y reconocimiento del estrés. Se ha reportado su vali-
dacion en varios paises de Europa (41-43); también ha sido validado mediante anali-
sis factorial; la evaluacion de la fiabilidad arrojé un coeficiente de Raykov de 0,9 (26).

De este instrumento se han desarrollado versiones para utilizacion en cuidados in-
tensivos, salas de cirugia y servicios ambulatorios (44, 45), que han sido utilizadas
en diferentes escenarios. (44-48). A pesar de que estos ajustes sugieren una versati-
lidad del instrumento, en el fondo reproducen la misma estructura; un elemento que
deberia ajustarse teniendo en cuenta que el clima es diferente en cada servicio. Al
revisar la literatura no se encontraron informes sobre su utilizaciéon en espanol, con
excepcion de un articulo que describe el uso de la versién de SAQ-UCI en una unidad
de cuidados intensivos en Espana (49).
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Las mediciones deberian
centrarse en evaluar uni-
dades asistenciales mas
que instituciones, pues, al
interior de la organizacién
la cultura varia de acuerdo
con las caracteristicas es-
pecificas de cada unidad.
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A pesar del uso impreciso de los términos “cultura”y “clima”, este ultimo predomina
en la mayoria de los instrumentos descritos. Si se tiene en cuenta su origen con-
ceptual y metodoldgico, puede explicarse que la comparabilidad entre cuestionarios
es bastante limitada. En 2012 se publica un articulo que estudia la comparabilidad
del HSOPC con el SAQ, en términos de la capacidad para convertir los puntajes del
primero a puntajes del segundo; aunque la validez y fiabilidad de ambas escalas
fueron buenas por separado, la conversion de puntajes presento serias dificultades
por diferencias de contenido entre los instrumentos (50).

Las publicaciones han reconocido la dificultad de hacer comparaciones con base en
las mediciones de la cultura de la seguridad. Aunque los instrumentos coinciden en
algunos de los dominios, las caracteristicas de la cultura de la seguridad evaluadas
por unos son omitidas por otros. A la variabilidad formal de los instrumentos, se suma
la variabilidad de los contextos asistenciales donde éstos se aplican. Por ello algunos
autores proponen que las mediciones deberian centrarse en evaluar unidades asis-
tenciales mas que instituciones, pues, al interior de la organizacion la cultura varia de
acuerdo con las caracteristicas especificas de cada unidad (18,51); ademas, deberia
tenerse en cuenta otros aspectos como los procesos diagnosticos, fuente frecuente de
error médico (52).

Una de las limitaciones que presenta la medicion de cultura de la seguridad del
paciente es que no se ha evidenciado una relacion con los desenlaces atribuibles a
dicho concepto, como si se ha logrado en el area industrial frente a la disminucién
de incidentes y accidentes (22). En el caso de la seguridad del paciente no hay estu-
dios que evaluen especificamente su efecto sobre la disminucién en la frecuencia o
severidad de eventos adversos.

Las intervenciones derivadas de la medicién de la cultura de la seguridad se han
encaminado a mejorar indicadores de las dimensiones propias de la organizacion
mediante acciones como rondas de seguridad, sistemas de gestion de eventos ad-
versos, fortalecimiento del liderazgo etc. Sin embargo, no se ha establecido hasta el
momento que la mejoria en tales indicadores se asocie sistematicamente con des-
enlaces mas seguros (53). Se requieren, por lo tanto, estudios que evallen el efecto
de intervenciones sobre la cultura de la seguridad en la disminucion de la frecuencia
o la severidad de los eventos adversos.

Conclusiones

La seguridad del paciente, como concepto en desarrollo, deberia utilizar la infor-
macion de estas mediciones cuantitativas de manera critica, teniendo en cuenta el
constructo sobre el que se desarrollaron, el ambiente en que se aplican y las pro-
piedades métricas especificas de cada instrumento. Los resultados obtenidos de
dichas mediciones podrian integrarse a informacion derivada de metodologias dife-
rentes como entrevistas a grupos e informantes clave, y estudios cualitativos, prin-
cipalmente con enfoque etnografico, que permitan obtener informacién mas integral
y a su vez mas Uutil en el proceso de toma de decisiones encaminadas a generar
procesos de atencidn al paciente seguros y confiables.

En relacidon con un objetivo tan importante como garantizar la seguridad del pacien-
te, se resalta la necesidad de diferenciar la cultura, como patrén de comportamiento
colectivo relativamente estable, del clima organizacional que alude a patrones mas
cambiantes. Esta diferencia podria tener implicaciones sobre las estrategias a se-
guir y el impacto esperado de las mismas.
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