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Resumen

La eleccién de la arteria radial, como via de entrada preferente en la realizacién de coronariografias, ha hecho
posible la disminucion de efectos adversos (EA) relacionados con el acceso vascular; al mismo tiempo, ha permi-
tido un gran porcentaje de estos procedimientos a los pacientes en régimen ambulatorio.

La hipotesis de este estudio plantea las posibles diferencias entre los pacientes ambulatorios e ingresados,
respecto a su percepcion de seguridad, cuando son sometidos a procedimientos diagndsticos e intervencionistas
endovasculares en nuestra Unidad, con el fin de elaborar, en un futuro inmediato, planes de seguridad especifi-
cos para cada tipo de usuario. Esta hipétesis se fundamenta en un marco conceptual que se asienta sobre cua-
tro grandes pilares: Seguridad clinica, como una dimensién principal de la calidad asistencial; la Bioética y la le-
gislacién como agentes protectores del paciente; bases epidemiolégicas del concepto de seguridad del paciente;
avances cientifico-técnicos en procedimientos diagnosticos e intervencionistas endovasculares.

El cateterismo cardiaco sigue siendo uno de los métodos diagndsticos mas fiables para las cardiopatias que
presentan mayor mortalidad dentro de la enfermedad cardovascular: cardiopatia isquémica y enfermedad cere-
brovascular. El incremento del numero de coronariografias en mas de un 200% en los ultimos afos junto con la
introduccién de la via radial, como alternativa al acceso vascular con menor riesgo de EA, ha derivado en la po-
sibilidad de realizar este tipo de procedimientos en régimen ambulatorio
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PERCEPTION OF SAFETY CLINIC PATIENTS IN A UNIT OF ENDOVASCULAR THERAPY

Abstract

The choice of the radial artery as an entry preferential coronary angiography has made possible the reduction
of adverse effects (EA) related to vascular access, at the same time, it allowed a large percentage of these pro-
cedures to patients as outpatients. The hypothesis of this study suggests possible differences between ambulatory
and hospitalized patients, regarding their perception of safety, when subjected to diagnostic and interventional en-
dovascular procedures in our unit, in order to develop, in the near future, security plans specific type of user. This
hypothesis is based on a conceptual framework that rests on four pillars: clinical safety as a major dimension of
the quality of care, bioethics and legislation as protective agents of the patient, epidemiological basis of the con-
cept of patient safety, scientific advances and technical in endovascular diagnostic and interventional procedures.
Cardiac catheterization remains one of the most reliable diagnostic methods for heart disease have higher mortality
than in the cardovascular disease: ischemic heart disease and cerebrovascular disease. The increase in the num-
ber of coronary angiograms in more than 200% in recent years with the introduction of the radial as an alternative
to vascular access with lower risk of AD, has led to the possibility of performing these procedures on an outpatient
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lud de la Junta de Andalucia. Hablar de seguridad del
paciente es abordar el proceso por el cual una orga-
nizacién le proporciona atencion y cuidados seguros,
lo que se manifiesta por la ausencia de lesiones acci-
dentales secundarias a eventos adversos. Del mismo
modo, hablar de seguridad implica efectuar una ges-
tion adecuada de riesgos, dotarnos de la capacidad
para conocer y analizar los posibles incidentes que se
produzcan, aprender de ellos y aplicar soluciones que
minimicen el riesgo de su ocurrencia.®

Segun la Clasificacion Internacional para la Segu-
ridad del Paciente, realizada por un grupo de exper-
tos de la OMS y publicada por esta organizacién el 8
de junio de 2007, se entiende por seguridad clinica
“la ausencia, para un paciente, de dafio innecesario
o dafio potencial asociado a la atencién sanitaria...”®.
Este mismo informe taxondmico define evento adverso
(EA), como el incidente que produce dafio al pacien-
te, entendiéndose por dafio la alteracion estructural o
funcional del organismo y/o cualquier efecto perjudicial
fisico, psiquico o social derivado de aquella. En las
estrategias de seguridad elaboradas por los organis-
mos internacionales, Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) y Joint Commision on Accreditation of Health-
care Organization (JCAHO) entre otros, se insiste en
la importancia de dar participacion a los pacientes en
su propia seguridad de manera que nos permitan co-
nocer la opinién de los propios usuarios sobre la per-
cepcion de su seguridad.

La eleccion de la arteria radial, como via de entra-
da preferente en la realizacién de coronariografias,
ha hecho posible la disminuciéon de EA relacionados
con el acceso vascular; al mismo tiempo, ha permiti-
do un gran porcentaje de estos procedimientos a los
pacientes, que se realizaban con ingreso hospitalario
y vigilancia en unidades asistenciales especializadas,
en régimen ambulatorio (Imagen 1). Pero estos nue-
vos avances y procedimientos hemodinamicos no es-
tan libres de la posibilidad de incidente o EA. Hasta la
fecha, existen numerosas publicaciones relacionadas
con la incidencia de “complicaciones” en los estudios
hemodinamicos, en las que cabria hacer un analisis

Imagen 1

de consideracion, en el sentido de qué se considera
complicacion del proceso de la enfermedad y qué se
considera EA derivado del procedimiento.

La hipétesis de este estudio plantea las posibles di-
ferencias entre los pacientes ambulatorios e ingresa-
dos, respecto a su percepcién de seguridad, cuando
son sometidos a procedimientos diagnésticos e inter-
vencionistas endovasculares en nuestra Unidad, con
el fin de elaborar, en un futuro inmediato, planes de
seguridad especificos para cada tipo de usuario. Esta
hipétesis se fundamenta en un marco conceptual que
se asienta sobre cuatro grandes pilares:

I. Seguridad clinica, como una dimensién principal de
la calidad asistencial.

Aunque los primeros estudios importantes sobre
EA se publican hace mas de 30 afos, el interés in-
ternacional por la seguridad del paciente nace en los
ultimos 15 afios como una dimensién principal de la
calidad asistencial. En los primeros afios surgen dife-
rencias conceptuales y es la propia OMS, a través de
la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente en
el afno 2005, quién da respuesta a esta necesidad de
unificar criterios y establecer los principios generales
sobre Seguridad Asistencial. A pesar de la existencia
de estudios que concluyen que un determinado nu-
mero de pacientes no tienen una formacion adecuada
en materia de salud sobre sus propios cuidados*, la
JCAHO inici6 una campafna bajo el titulo “Speak Up”
(“Hablar claro”)®, en la que fomenta la participacion
de los usuarios de los sistemas de salud en su pro-
pia seguridad.

Il. La Bioética y la legislacién como agentes protecto-
res del paciente.

Los Codigos Deontologicos de todas las titulaciones
pertenecientes a las Ciencias de la Salud, incluyen
articulos relacionados con la seguridad y el respeto
a la integridad fisica de las personas. En el Cédigo
Deontologico de Enfermeria en Espafia concreta, en
su articulo 14: “Todo ser humano tiene derecho a la
vida, a la seguridad de su persona y a la proteccion
de la salud...”™.

En la misma direccion, el Codigo Deontoldgico del
Comité Internacional de Enfermeria (CIE), en su ele-
mento 2 que trata sobre la enfermera y la practica,
refiere que las enfermeras en ejercicio tienen el de-
ber de: “Establecer normas de atencién de salud y un
contexto de trabajo que fomente la seguridad y la ca-
lidad de los cuidados”®.

Ill. Bases epidemiolégicas del concepto de seguridad
del paciente.

En Espana hay dos estudios principales sobre EA.
El estudio ENEAS®), que analiza la prevalencia de EA
en hospitales espafioles y situa la tasa en un 9,3%, y
el estudio APEAS, que analiza los EA de los pacientes
en la atencién primaria de salud"?, donde la prevalen-
cia fue del 10,11%, considerando que son evitables el
70,2% de los EA producidos.
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IV. Avances cientifico-técnicos en procedimientos diag-
nésticos e intervencionistas endovasculares.

El cateterismo cardiaco sigue siendo uno de los mé-
todos diagnosticos mas fiables para las cardiopatias
que presentan mayor mortalidad dentro de la enferme-
dad cardovascular: cardiopatia isquémica y enferme-
dad cerebrovascular™. El incremento del nimero de
coronariografias en mas de un 200% en los ultimos
afnos junto con la introduccién de la via radial, como
alternativa al acceso vascular con menor riesgo de EA,
ha derivado en la posibilidad de realizar este tipo de
procedimientos en régimen ambulatorio?.

Diversos autores han realizado estudios de coste-
beneficio-efectividad de estas pruebas, en lo que los
ingleses llaman “outpatient™'3'9. Otras investigacio-
nes han demostrado la seguridad de éstos cuando se
hacen en régimen ambulatorio!'51¢17.1®  Sin embargo
cabe destacar, que en ninguno de estos trabajos se
ha analizado la percepcién que el paciente tiene de su
seguridad en esos casos.

MATERIAL Y METODO

Sobre una muestra aleatorizada de 46 pacientes
(31 pacientes ambulatorios y 15 pacientes ingresados)
que han sido sometidos a procedimientos diagnésticos
e intervencionistas endovasculares entre los meses
de agosto a octubre de 2009, se ha realizado estudio
descriptivo prospectivo transversal sobre percepcion
de seguridad, mediante cuestionario validado'® de
percepcion de seguridad de los pacientes sometidos
a estos procedimientos. Se han comparado los resul-
tados obtenidos entre los pacientes ambulatorios y los
pacientes ingresados en el hospital.

Se han excluido de la muestra los pacientes con
alteraciones psiquicas y usuarios sometidos a proce-
dimientos urgentes.

Se han elaborado tablas de frecuencia de cada una
de las variables independientes. Se ha calculado la me-
dia, mediana y moda para las variables discretas. Se
han realizado tablas de contingencia para el andlisis

Tabla 1. Tipo de ingreso / Informacién de cuidados al alta

de dependencia mediante el calculo de Chi Cuadra-
do. Para las variables cualitativas, se establecen cua-
tro opciones de respuesta tipo Likert, considerandose
fortaleza del sistema cuando las respuestas positivas
superan el 75% y debilidad cuando el porcentaje de
respuestas negativas es superior al 50% del total de
la muestra.

Se han comparado las medias de las variables inde-
pendientes con respuesta en escala ordinal mediante
la prueba de la U de Mann-Whitney. Se ha utilizado
software SPSS 17.0 como base de datos y analizador
estadisticos de los mismos.

RESULTADOS

Se han seleccionado un total de 46 pacientes a los
que se les realizé un estudio angiografico en nuestra
Unidad, de los que 31 (67,4%) se hicieron en régimen
ambulatorio y 15 con ingreso hospitalario.

Del total de la muestra 15 pacientes eran mujeres
y 31 hombres. La media y desviacion estandar es de
63,38+9,96 afos, la mediana de 64 afos y la moda
de 72 afos. El 17,8% de los encuestados han cursa-
do estudios secundarios o universitarios.

La percepcion de seguridad en ambos grupos de
pacientes sometidos a cateterismo cardiovascular es
considerada como una fortaleza del sistema, al supe-
rar el nimero de repuestas positivas mas del 75% de
los pacientes encuestados.

Destacamos que se han encontrado diferencias es-
tadisticamente significativas p<0,05 entre los dos gru-
pos de pacientes en la informacién que los pacientes
reciben al alta, en el que hemos constatado un nivel
mayor de satisfaccion a favor de los pacientes ambu-
latorios (0% de respuestas negativas en pacientes am-
bulatorios, frente al 20% en el caso de los pacientes
hospitalizados) (tabla 1)

A pesar de ser considerado como fortaleza del sis-
tema por superar el 75% de las respuestas positivas,
esta discrepancia de percepcion relacionada con la
informacion de cuidados, que el paciente debe seguir

INFO CUIDADOS CASA
Muy en En Muy de
desacuerdo | desacuerdo | De acuerdo acuerdo Total

TIPO DE INGRESO | ambulatorio | Recuento 0 0 12 19 31
% dentro de TIPO DE INGRESO ,0% ,0% 38,7% 61,3% 100,0%

% dentro de INFO CUIDADOS CASA 0% ,0% 60,0% 82,6% 67,4%

% del total 0% ,0% 26,1% 41,3% 67,4%

hospital Recuento 1 2 8 4 15

% dentro de TIPO DE INGRESO 6,7% 13,3% 53,3% 26,7% 100,0%

% dentro de INFO CUIDADOS CASA 100,0% 100,0% 40,0% 17,4% 32,6%

% del total 2,2% 4,3% 17,4% 8,7% 32,6%

Total Recuento 1 2 20 23 46
% dentro de TIPO DE INGRESO 2,2% 4,3% 43,5% 50,0% 100,0%

% dentro de INFO CUIDADOS CASA 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

% del total 2,2% 4,3% 43,5% 50,0% 100,0%
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en su casa, deberia ser analizada en otros estudios,
y podria ser debida a la falta de protocolos unificados
de cuidados en domicilio en algunas unidades de hos-
pitalizacion.

De igual manera, se han encontrado diferencias sig-
nificativas (p<0,05) entre los dos grupos de pacientes
en cuanto a la informacion recibida al ingreso, en nues-
tra Unidad o en la planta del hospital. En el 13,2% de
los pacientes ingresados las respuestas fueron desfa-
vorables, frente al 3,2% en el caso de los pacientes
ambulatorios (Grafico 1).

Grafico 1. Informacion al ingreso

INFORMACICN
WGRESD

Sin embargo, y a pesar de no obtener diferencias
estadisticamente significativas, hemos observado una
tendencia negativa en los pacientes ambulatorios,
cuando les hemos preguntado por la percepcion de
seguridad en su domicilio, a las 24 horas de realizarse
el estudio. Habria que analizar esta cuestién en un es-
tudio con una muestra mas amplia y con una metodo-
logia diferente, de manera que permitiera hacer un se-
guimiento a mas largo plazo y nos permitiera investigar
sobre qué factores podrian incidir en esta disminucién
de la percepcién de seguridad, estableciendo un plan
especifico de seguridad para este tipo de usuarios de
nuestro sistema (tabla 2).

DISCUSION

En el analisis de los resultados obtenidos, hemos
encontrado que mas del 80% de los pacientes dicen
haber cursado niveles primarios o carecer de forma-
cion. Los resultados de otros estudios, cuando se ha
intentado valorar si la edad, el nivel educativo o los
ingresos econdmicos del paciente condicionan su ni-
vel de satisfaccién han sido contradictorios®®”. Existe
una ligera tendencia a encontrar una mayor satisfac-
cion en pacientes de mayor edad y en personas de
ingresos econémicos medios y superiores; sin embar-
go resulta necesario ahondar mas en estos aspectos.

Tabla 2. Estadisticos de contraste

La media de edad de la muestra se encuentra dentro
del rango tipico de los pacientes afectados con este
tipo de patologia cardiovascular. En estudios epide-
miolégicos recientes realizados en poblacion espano-
la, la media de edad resultd estar en un intervalo de
62,1 + 10,7 afios®?".

Respecto a la informacion que recibe el paciente al
ingreso, en relacion al procedimiento al que va a ser
sometido, y a pesar de obtener una valoracién alta por
parte de los usuarios, habria que estudiar los motivos
de esta diferencia de percepcién de seguridad entre
los pacientes ambulatorios e ingresados, evaluando los
protocolos de informacion en las unidades de hospitali-
zacién. En un estudio similar realizado sobre pacientes
sometidos a dialisis peritoneal, el 89,1% de los mis-
mos valoraron la informacién recibida al ingreso, rela-
cionada con las pruebas e intervenciones, como muy
adecuada y necesaria para su nivel se seguridad®?.

En relacion a la informacion que recibe el paciente
en el momento de la firma del consentimiento informa-
do, segun la Ley General de Sanidad de 1986%%, en
su articulo 10 refiere, como derecho de los pacientes,
entre otros: “.../a libre eleccién entre las opciones que
le presente el responsable médico de su caso, siendo
preciso el previo consentimiento del usuario para la
realizacion de cualquier intervencion...”

Segun la ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica®, basandose entre otras, en la Decla-
racion universal de los Derechos humanos proclama-
da por la Asamblea General de las Naciones Unidas
el 10 de diciembre de 1948 y en la Declaracion sobre
la promocién de los derechos de los pacientes en Eu-
ropa, promovida en 1994 por la Oficina Regional para
Europa de la Organizacién Mundial de la Salud, refiere
en su capitulo Il, articulo 5°: "...dicha persona debera
recibir previamente una informacién adecuada acerca
de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi
como sobre sus riesgos y consecuencias”

Es evidente el derecho de los pacientes a recibir una
informacién clara sobre las intervenciones a las que
va a ser sometido y a la libre eleccion de los mismos.

Algunos autores han estudiado la legibilidad de los
consentimientos informados. En el estudio realizado en
hospitales de Asturias®®, encontraron que un 96,5%
de los formularios tenian una legibilidad baja con el
indice de Flesch, es decir, estan escritos con frases
y palabras largas. Resultados similares se obtuvieron
en los estudios realizados en Madrid@®, Navarra®’ y
el Pais Vasco®. Seria interesante hacer un analisis

DOLOR UNIDAD GRADO DE SEGURIDAD GRADO DE SEGURIDAD 24h
U de Mann-Whitney 175,000 197,000 172,500
W de Wilcoxon 295,000 693,000 668,500
z -1,368 -0,912 -1,136
Sig. asintét. (bilateral) 0,171 0,362 0,256
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de la legibilidad de los consentimientos informados y
su relacion con niveles de percepcion de seguridad
en los pacientes.

En el andlisis de los datos obtenidos en relacién a
la informacién que recibe el paciente sobre los autocui-
dados en su domicilio, podemos afirmar que en traba-
jos donde se ha estudiado la importancia del Informe
de Alta de Enfermeria®), el 94,28% de los pacientes
consideran que les explicaron adecuadamente el infor-
me a su entrega. En el mismo estudio aseguran que el
96,87% de los pacientes constatan que la informacién
administrada resulta util y facil de comprender. Otros
autores® destacan de igual manera, la consideracion
positiva, por parte de los profesionales enfermeros, del
Informe de Alta y la necesidad de éstos para asegu-
rar la continuidad de cuidados en diferentes niveles de
asistencia sanitaria.

En el estudio realizado por Helles Ragnhild®", enfer-
mera de la universidad de Oslo, sobre los protocolos
de informacion en los Informes de Alta de Enferme-
ria, expone la importancia de unificar el lenguaje y la
estructura en la comunicacion al paciente o cuidador
para notificar los cuidados que éstos deberan seguir
en su domicilio.

En el informe realizado en Reino Unido por enferme-
ras de enlace en el afio 2006, y en el que valoran los
resultados de la atencidn sanitaria relacionadas con el
papel que desempefian como profesionales que per-
miten la continuidad de cuidados, desarrollan un con-
junto de herramientas entre las que destaca una guia
con los 10 pasos necesarios para mejorar el proceso
de alta hospitalaria y asegurar que los profesionales
siguen el protocolo establecido®?.

Deberiamos plantearnos, en funcion de los resulta-
dos obtenidos en nuestro trabajo, que las diferencias
de percepcion de seguridad relacionadas con la infor-
macién de cuidados al alta, entre pacientes ambulato-
rios y pacientes ingresados, podria ser debida en este
caso, a la falta de un protocolo que unifique la infor-
macioén que reciben nuestros usuarios y cuidadores
sobre esta cuestion.

Analizando los resultados obtenidos en la pregunta
relacionada con la percepcion general de seguridad
de los pacientes, debemos comentar que seria con-
veniente la realizacion de estudios que profundicen en
los protocolos seguidos para la recogida de los datos.

Asi se puede destacar, que algunos autores que han
estudiado la percepcion del nivel de calidad en pacien-
tes, sugieren que seria conveniente realizar este tipo
de cuestionarios pasados varios dias del alta o estan-
cia del usuario en la Unidad evaluada. Concretamen-
te, Mira y Aranaz recomiendan que las encuestas re-
feridas a la evaluacion de aspectos cualitativos de la
asistencia sanitaria deben realizarse a los 15 dias de
haberse producido el alta®?.

CONCLUSIONES

1.- En la linea introducida por la JCAHO, bajo el
lema “Speak up”, sobre la necesidad de dar participa-
cion a los pacientes en su propia seguridad, confirma-

mos en este estudio la importancia de la informacién
aportada por los usuarios del sistema de salud en re-
lacion a su percepcion de seguridad.

2.- Se debe profundizar en el estudio y analisis de
los factores que influyen en la percepcién de seguri-
dad de los pacientes, considerando estos datos fun-
damentales para el desarrollo de los planes de segu-
ridad de los mismos.

3.- Los pacientes sometidos a procedimientos diag-
nosticos o intervencionistas endovasculares, en régi-
men ambulatorio, deberian tener planes de seguridad
especificos que contemplen la participacion de éstos y
sus cuidadores, con el fin de detectar las causas que
producen esta tendencia a la disminucién de la per-
cepcion una vez que son dados de alta a su domicilio.

4.- A la vista de los datos obtenidos, podemos con-
firmar la sensibilidad del paciente para detectar déficit
de informacion a la llegada al centro sanitario. Se de-
berian establecer, por tanto, protocolos unificados que
permitan mejorar la comunicacion y el mensaje que
queremos transmitir a nuestros usuarios.

5.- Se confirma el interés de la poblacién por la
seguridad en el ambito sanitario. EI 100% de los pa-
cientes seleccionados participaron en la encuesta res-
pondiendo a la totalidad de las preguntas realizadas.

6.- Coincidimos, al igual que otros autores citados,
en que seria conveniente abrir nuevas lineas de in-
vestigacion para determinar si la metodologia segui-
da en los estudios que miden niveles da calidad, se-
guridad o satisfaccion en los pacientes, serian mas
fiables midiendo los resultados a los 15 dias del alta
del paciente.
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