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RESUMEN

Este proyecto financiado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, esta lide-
rado técnicamente por la Asociacion Espanola de Cirujanos, con la gue el Ministerio ha firmado
un acuerdo y se desarrolla en colaboracion con las CCAA.

El Programa Cirugia Segura (CS) se ha concebido como un proyecto de intervencion preventiva
alargo plazo, que persiga el desarrollo de unos procesos de trabajo v, a la vez, la investigacion
de resultados en salud sobre la seguridad en el paciente quirdrgico incluyendo la implementa-
cion de listados de verificacion quirdrgica. Se pretende que cumpla las siguientes funciones:

1. Ser un proyecto de mejora de la calidad y seguridad en el paciente quirdr-
gico. El proyecto CS debe ser principalmente una iniciativa que consiga
cambiar y mejorar el proceso de prevencion de eventos adversos o com-
plicaciones derivadas de los fallos de seguridad del paciente quirdrgico,
llegando a la mayor proporcion posible de pacientes y favoreciendo por
tanto su aplicacion universal en hospitales espanoles. El programa se
coordinara con las iniciativas en materia de calidad y seguridad del SNS
y siguiendo las recomendaciones de la OMS.

2. Ser un programa bien disenado v fiable a través del cual pueda valorarse
la efectividad de las medidas de prevencion en las condiciones normales
de asistencia de los centros sanitarios. El proyecto incluira las garantias
de metodologia, ética en la investigacion y publicidad de resultados que
sean aplicables a los estudios de investigacion.

3. Aportar una estrategia multimodal de trabajo en vigilancia y control de
la seguridad del paciente quirdrgico. Este programa intenta promover la
cultura de la seguridad en el ambito quirdrgico a través de la formacion, el
aprendizaje de los errores y el trabajo en equipo, para plantear un cambio
en la asistencia sanitaria habitual basado en la aplicacion de medidas
preventivas sdlidamente avaladas por le evidencia cientifica.

\\\7 7///

Se proyecta crear una red colaborativa para compartir estrategias en la aplicacion de las prac-
ticas para la seguridad en el paciente quirdrgico de efectividad demostrada y promover una
cultura de seguridad en los blogues quirdrgicos del Sisterna Nacional de Salud (SNS).

Este programa comparte objetivos y recomendaciones con el Proyecto Infeccion Quirdrgica
Zero (1QZ), promovido también por el Ministerio de Sanidad v liderado por la Sociedad de Me-
dicina Preventiva, Salud PUblica e Higiene. Por este motivo, el desarrollo de algunas recomen-
daciones compartidas sera expuesto con mayor detalle en el IQZ. Se incluyen en el Anexo 8
los puntos clave de este proyecto.
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El grupo de trabajo de este programa estara coordinado por un grupo a nivel nacional. A nivel
autonomico se constituira un equipo coordinador liderado por un responsable designado por la
Consejeria de Sanidad de cada Comunidad Autonoma. A su vez en cada centro participante
existira un equipo formado por un especialista quirdrgico, una enfermera, un anestesiologo vy
un responsable nombrado por la direccion del hospital, para la implementacion del proyecto en
su centro. Este equipo, a criterio de cada hospital, puede ser el mismo que el formado para el
desarrollo del proyecto Infeccion Quirdrgica Zero (IQ2)

El programa aporta pautas y herramientas para la organizacion, formacion, implementacion,
difusion, evaluacion y seguimiento del ambito de trabajo.

En un primer paso, se realizara un estudio piloto con varios centros con especial interés en la
participacion en el mismo. Posteriormente, se incluira a todos los centros que voluntariamente
opten por participar en el programa.

El ambito del estudio seran todas las intervenciones quirdrgicas, haciendo especial énfasis en
la cirugia con ingreso sobre la ambulatoria y en las especialidades quirdrgicas con mayor inci-
dencia de eventos adversos y mayor volumen de intervenciones. Se realizara un seguimiento
prospectivo para detectar incidencias en la seguridad en el ambito quirdrgico durante su es-
tancia hospitalaria y de aguellos problemas detectados mediante el uso de la LVQ gue se han
evitado.

ABREVIATURAS

AHRQ: Agency for Healthcare Research and Quality
CS: Cirugia Segura

ETEV: Enfermedad Tromboembdlica Venosa
CCAA: Comunidades Autonomas

IC: Intervalo de confianza

IHQ: Infeccion de Herida Quirdrgica

IQR: Rango Intercuartil

IQZ: Infeccion Quirdrgica Zero

LVQ: Listado de Verificacion Quirdrgica
OMS: Organizacion Mundial de la Salud
RR: Riesgo Relativo

RS: Revision Sistematica

SSCC: Sociedades Cientificas

SNS: Sistema Nacional de Salud

WHO: World Health Organization
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1. INTRODUCCION
1.1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La cirugia representa uno de los pilares basicos del tratamiento medico en los paises desa-
rrollados. Sin embargo, ésta no esta exenta de complicaciones asociadas. Diversos estudios
senalan que la tasa de muerte perioperatoria oscila entre el 0,3% en operaciones de reemplazo
de cadera a 10,7% en craneotomias”, mientras que la tasa de complicaciones relacionadas
con el proceso quirdrgico en su conjunto oscila entre el 26,9% en la cirugia de localizacion
cardiotorécica y el 42,4% en cirugia vascular®,

Una revision del ano 2013 de 14 estudios que incluyen a 16.424 pacientes quirdrgicos, mues-
tra que se produjeron eventos adversos en el 14,4% de los pacientes (IQR: 12,5%-20,1%). El
3,6% (IQR:3,1%- 4,4%) produjeron la muerte, el 10,4% (QR: 8,5% -12,3%) fueron graves, €l
34,2% (IQR: 29,2% - 39,2%) moderados y el 52,5% (IQR: 4,8% - 55,3%) menores®. Esta revi-
sion sistematica estima que aproximadamente 1 de cada 20 pacientes quirdrgicos experimenta
un evento adverso prevenible, la mayoria de los cuales estan relacionados con el cuidado pe-
rioperatorio y no con errores de la técnica quirdrgica.

En Espana la incidencia de eventos adversos debidos a cirugia esta en tormo al 10,5% (8,1-
12,5%), de los que el 36,5% serfan evitables®,

Los incidentes sin dano o con dano (eventos adversos) asociados a la cirugia tienen que ver
con errores relacionados con la identificacion del paciente, el procedimiento o la localizacion
del sitio quirdrgico, problemas con el equipamiento utilizado para la induccion de la anestesia,
falta del equipamiento necesario para el desarrollo del proceso quirdrgico 0 uso de equipa-
miento no estéril, pérdidas de sangre superiores a las previstas o cierre de la herida quirdrgica
sin haber retirado todos los accesorios quirdrgicos utilizados del interior de los pacientes (p.ej.
gasas, esponjas, etc.). Eventos adversos relacionados con la cirugia que pueden condicionar
consecuencias severas son el error de sitio/paciente, procedimiento quirdrgico, el tromboem-
bolismo v la infeccion del sitio quirdrgico®.

Los errores de medicacion constituyen uno de los principales problemas de seguridad de los
pacientes quirdrgicos sobre todo en el ambito anestesico. Los problemas relacionados con la
medicacion son frecuentes en los pacientes hospitalizados. Segun el estudio ENEAS (2005),
estudio espancl de eventos adversos relacionados con hospitalizacion, un 37,4% de los mis-
mos estaba relacionado con administracion de medicacion, siendo la tasa en servicios quirdr-
gicos de un 22,2%.%9 |La Declaracion de Helsinky sobre seguridad en anestesia recomienda
que todas las instituciones proporcionen etiquetas especificas para marcar las jeringas que
contienen medicacion y que se administran durante la anestesia. El etiquetado deberia cumplir
las normas internacionales.®” La Sociedad Esparfiola de Anestesia (SEDAR), el Sistema Es-
panol de Notificacion de Incidentes en Anestesia (SENSAR) vy el Instituto para el Uso Seguro
del Medicamento (ISMP-Espana) han publicado recomendaciones de etiquetado de jeringas,
lineas y envases segun las normas internacionales®’.

La complegjidad de la mayoria de los procedimientos quirdrgicos requiere de un equipo de
trabajo coordinado para prevenir, en la medida de lo posible, estas complicaciones®. Los lis-
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tados de verificacion quirdrgica se propusieron como una posible estrategia para prevenir las
potenciales complicaciones derivadas de errores del equipo de trabajo que podrian ocurrir
perioperativamente o durante el procedimiento quirdrgico en si. Entre los listados propuestos,
destacan por su grado de utilizacion los de la Organizacion Mundial de la Salud: World Health
Organization (\WHO) Surgical Safety Checkiist®; la Joint Commission: Joint Commission Uni-
versal Protocol (UP) for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong Person Surgery'”
y el propuesto por De Vries et al.: Surgical Patient Safety System (SURFASS) checklist® ™,

Existen otros listados de verificacion mas centrados en procedimientos especificos como el
promovido por la North American Spine Society (NASS) dentro del programa “Sign, Mark and
Radiograph”('?,

La practica habitual en nuestro pais de intervenciones quirdrgicas, asi como la magnitud del
problema de las complicaciones, hace necesario conocer el impacto que tendria la imple-
mentacion de los listados de verificacion quirdrgica en nuestros quirdfanos.

Se ha realizado una revision evaluando la literatura cientifica de alta calidad metodoldgica méas
reciente (p.ej. revisiones sistematicas y meta-analisis) para evaluar la efectividad, en términos
de prevencion de la morbi-mortalidad, v la seguridad que comporta sobre el paciente la im-
plementacion de listados de verificacion quirdrgica (Anexo 1). Los resultados de la presente
revision sistematica muestran una mejora significativa en los indicadores de seguridad del
paciente (descenso en las tasas de acontecimientos adversos, de mortalidad y de infeccion
de la herida quirdrgica), tras la implementacion de los listados de verificacion quirdrgica. Ade-
mas, este sistema también producia una mejora en la comunicacion entre los miembros del
equipo de trabajadores del quirdfano.

Un listado de verificacion es una herramienta de ayuda en el trabajo disenada para reducir
los errores y asegurar la consistencia y exhaustividad en la realizacion de una tarea. Su uso
esta altamente extendido en trabajos de alto riesgo (p.gj. aviacion) como herramienta para
minimizar la ocurrencia de acontecimientos raros e impredecibles!® ',

En el campo de la medicina, los listados de verificacion quirdrgica se han utilizado para
prevenir errores y complicaciones que ocurren durante la cirugia o en el periodo periopera-
torio®78910.11 | os resultados son prometedores en cuanto a la mejora de la seguridad del
paciente!", Por ejemplo, Neily et al. encontraron que el equipo quirdrgico gue incorporaba los
listados de verificacion en su dia a dia y ademas implementaba estrategias de comunicacion,
conseguia una reduccion significativa de la mortalidad de sus pacientes!'®. Arriaga et al. mos-
traron que los listados de verificacion quirdrgica incrementaban de manera relevante la adhe-
rencia a los procesos de cuidados intensivos en escenarios simulados de crisis quirdrgica”,

Diversos estudios sugieren que el beneficio de los listados de verificacion quirdrgica se debe
a la reduccion de los errores por diversas razones: asegurar que todas las tareas relevantes
desde el punto de vista de la seguridad del paciente se realicen, potenciar la existencia de
equipos de trabajo mas transversales y con menos jerarquias, favorecer la comunicacion
entre los miembros del equipo, detectar errores en el menor tiempo posible y anticipar poten-
ciales complicaciones®.

PROTOCOLO
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Listado de verificacion quirurgica de la OMS [WHO Surgical Safety Checklist]

El listado de verificacion quirdrgica de la OMS se cred dentro del programa titulado “La cirugia
segura salva vidas” [*Safe Surgery Saves Lifes”] con el objetivo de mejorar internacionalmente
la seguridad de los procesos quirlrgicos®. La idea de base era crear una herramienta que
apoyara los procedimientos de practica clinica sin poner en duda el juicio clinico de los profe-
sionales', El listado sali6 a la luz en Junio de 2008 y se ha traducido, al menos a 6 lenguas
diferentes!’. Estructuraimente, se organiza en tres secciones diferentes que suman entre
todas 22 items:

e N
+ Antes de lainduccién de la anestesia — “Sign-in” (7 ftems): incluye areas |
como la identificacion del paciente, lugar de la cirugia con marcado
y tipo de intervencion, la verificacion del correcto funcionamiento del
equipamiento y medicacion anestésica y la verificacion de que el pul-
sioximetro esta colocado en el paciente y funcionando, dificultades con
la via aérea 0 problemas de broncoaspiracion y la disponibilidad de
eqguipamiento necesario, reserva de hemoderivados en caso necesario.

« Antes de la incision quirdrgica — “Time out” (10 items): la presentacion
de los diferentes miembros del equipo quirdrgico, la revision de los
pasos criticos del procedimiento quirdrgico v la profilaxis antibictica, se
ha comprobado la disponibilidad de material quirdrgico necesario y su
esterilidad.

« Antes de que el paciente abandone el quiréfano — “Sign out” (5 ftems):
verificacion de los registros de los instrumentos, etiquetado de los es-

| pecimenes vy del estado de recuperacion del paciente.
\_ %

En el ano 2008 el listado de verificacion quirdrgica de la OMS se probd en un estudio mul-
ticéntrico realizado en 8 hospitales de diferentes paises. Los centros hospitalarios variaban
en gran medida en cuanto al nimero de camas (rango 37 1-1800), el nimero de quirdfanos
(rango 3-39) v el nivel socio-econdmico de los paises (4 de nivel bajo, 4 de nivel alto). Las
politicas de seguridad del quirdfano también eran diferentes segun el pais sobre todo en 1o
referente al uso de tecnologia rutinaria de monitorizacion con pulsioximetria (seis de ocho
sitios), confirmacion oral de la identidad de 1os pacientes y localizacion del sitio quirdrgico en
quirdfano (solo dos de los ocho sitios). Ninguno de los ocho sitios tenia un plan de actuacion
estandarizado en casos de pérdida de sangre, o instrucciones formales pre o postoperato-
rias. Los datos basales del estudio se obtuvieron en cada centro durante los 3 meses previos
ala introduccion de los listados de verificacion quirdrgica. En total se contaron 3733 interven-
ciones quirdrgicas. En el periodo subsiguiente de 3-6 meses después de la introduccion de
los listados de verificacion (respetando un periodo ventana de 3 meses), se incluyeron 3955
intervenciones. Los resultados mostraron un descenso en la mortalidad (de 1,5% a 0,8%) vy
en la tasa de complicaciones (de 11% a 7%). Los autores realizaron analisis de sensibilidad
excluyendo uno por uno cada centro del andlisis para probar que el peso de todos ellos era
similar. Los autores tambien mostraron gue el rendimiento de seis indicadores especificos de
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seguridad (p.ej. uso del pulsioximetro) tambien mejord despues de la implementacion de los
listados de verificacion quirdrgica de la OMS!9),

El listado SURPASS es menos especifico que el listado de la OMS, ya que el primero no
menciona Ningun proceso especificamente de cirugia (p.ej. pulsioximetria, dificultades respi-
ratorias, riesgo de hemorragia), aunque pregunta sobre la disponibilidad de derivados sangui-
neos, presentacion del equipo y anticipacion de acontecimientos adversos®910.1,

El Universal Protocol (UP), creado en 2004 por la Joint Commission para la prevencion de los
errores de localizacion del sitio quirdrgico, de procedimiento y de identificacion del paciente
quirdrgico”, no es un listado de verificacion en sf mismo, sino un listado de recomendaciones
que ayudarian a generarlo. No existe literatura que pruebe la efectividad del UP para prevenir
los errores de localizacion del sitio quirdrgico.

El listado de verificacion quirdrgica propuesto por la OMS es, sin embargo, el mas utilizado a
nivel internacional y la recomendacion de uso adecuado constituye un aspecto prioritario del
programa de cirugia segura que agui se propone.

Espana se sumo, en el ano 2008 al programa de Cirugia Segura de la OMS(6) y desde en-
tonces, el Ministerio de Sanidad ha venido promoviendo, en colaboracion con las CCAA, la
utilizacion del LVQ de diferentes formas. Durante el periodo 2006-2011 se financio, a traves
de fondos finalistas, lineas especificas en seguridad del paciente a desarrollar por las CCAA,
entre las que figuraba la implementacion del LVQ. Esto motivo el despliegue de programas
y acciones de cirugia segura en practicamente todas las CCAA, con diferentes niveles de
compromiso de las Consejeria de Salud y de desarrollo en los hospitales participantes. En el
ano 2012, se incluye la utilizacion del LVQ), a través de programas o protocolos especificos,
COMO requisito en la acreditacion de los hospitales docentes del SNS. Posteriormente, la
Red Europea de Calidad y Seguridad (PaSQ)*“Y ha constituido también una oportunidad para
impulsar la adecuada utilizacion siendo 9 CCAA y 52 hospitales 10s que estan impulsando la
cirugia segura en el marco de este proyecto.

Aungue se han invertido muchos recursos y esfuerzos para el desarrollo de programas de
cirugia segura, especialmente en la implementacion del LVQ, la realidad de los datos dispo-
nibles (tanto de los indicadores evaluados a nivel del SNS como las auditorias docentes y la
bibliografia al respecto®) y de la opinion aportada por los propios profesionales nos dice que
gueda mucho por hacer para cumplir de forma adecuada lo que los programas de cirugia
segura existentes proponen. Entre las causas, se ha podido senalar la falta de un programa
de consenso a nivel del SNS vy la implicacion y compromiso de 10s principales protagonistas
gue son los profesionales de la cirugia. Por estos motivos, la nueva Estrategia de Seguridad
del Paciente del periodo 2015-2020,“" desarrollada con el acuerdo de todas las CCAA, 60
SSCC (incluidas las relacionadas con la cirugia) y la Escuela de pacientes incluye en su Obje-
tivo general 2.3, las siguientes recomendaciones para promover la implantacion de practicas
seguras en cirugia:
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Desarrollar acciones en los centros sanitarios del SNS para la implan-
tacion, adaptacion, uso adecuado y evaluacion del Listado de Verifica-
cion de Seguridad de la Cirugia, tanto en cirugia hospitalaria como extra
hospitalaria.

Promover el marcado del sitio quirdrgico como practica rutinaria asf
como recomendaciones a los pacientes en este sentido.

Difundir e implementar las recomendaciones de Helsinki de seguridad
en anestesia.

Implementar herramientas para el uso seguro de medicacion en anes-
tesia: etiquetado de medicacion.

Desarrollar acciones de formacion para los profesionales del blogue
quirdrgico en aspectos no técnicos (comunicacion, trabajo en equipo,
etc.).

Desarrollar e implantar un listado de situacion del paciente en la trans-
ferencia desde quirdfano a Reanimacion o unidad de cuidados inten-
Sivos, especialmente en pacientes con enfermedad sistémica grave.

Desarrollar medidas para mejorar la profilaxis del tromboembolismo ve-
NOSO.

Esta Estrategia incluye ademas otra recomendacion orientada a desarrollar en colaboracion
con las Comunidades Autbnomas un programa nacional para la prevencion y el control de la
infeccion del sitio quirdrgico que esta siendo técnicamente liderada por la Sociedad Espanola
de Medicina Preventiva.

Con esta orientacion, plantea el desarrollo del Programa de Cirugia Segura en el SNS promo-
vido por el MSSSly liderado por la AEC en colaboracion con diferentes sociedades cientificas
implicadas en la cirugia y apoyado por las CCAA.

| 10]
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1.2. BASES LEGALES DE LA INTERVENCION PREVENTIVA

La Ley General de Sanidad?®?, la Ley 41/2002 Basica reguladora sobre Autonomia del pa-
ciente y derechos y deberes en materia de informacion y Documentacion Clinica® vy la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion vy calidad del Sistema Nacional de Salud®? recogen
en sus textos los objetivos de prevencion de riesgos para la salud, planificacion y evaluacion
sanitaria, la necesidad de obtener el consentimiento informado para procedimientos que
supongan riesgos y de la creacion de normas de calidad y seguridad para desarrollar una
actividad sanitaria en un ambito de seguridad.

En el marco legal, el articulo 141.1 de la Ley 30/1992 del regimen Juridico de las Administra-
ciones publicas y del Procedimiento Administrativo Comun®® describe: “Sdlo seran indemni-
zables las lesiones producidas al particular provenientes de danos que éste no tenga el deber
juridico de soportar de acuerdo con la Ley. No seran indemnizables los danos que se deriven
de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar segun el estado de
los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento de produccion de
aguéllos, todo ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o0 economicas que las leyes
puedan establecer para estos casos”. En este sentido, es notable una mencion cada vez
mayor en las sentencias de las medidas orientadas a la prevencion de los eventos adversos
en el ambito quirdrgico como el LVQ. De igual modo, la exigencia por parte de la Administra-
cion a través de una norma juridica del deber de cumplimentar el LVQ, sin un compromiso
firme de los profesionales sanitarios, podria afectar negativamente a la responsabilidad de la
Administracion y de los propios profesionales, pues la mera ausencia del LVQ podria llegar a
generar responsabllidad para la institucion y/o los profesionales®®®,

Multitud de organismos, sociedades cientificas y autoridades sanitarias apoyan con sus nor-
mativas escritas programas sobre la seguridad en el paciente quirdrgico®”, entre los que
destacan: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), OMS (Organizacion
Mundial de la Salud), Consejo Europeo de Anestesiologia (EBA), Sociedad Europea de Anes-
tesiologia (ESA), Federacion Mundial de Sociedades de Anestesiologia (WFSA), Federacion
de Pacientes Europeos (EPF), SEMPSPH (Sociedad Espanola de Medicina Preventiva, Salud
Publica e Higiene, AEC (Asociacion Espanola de Cirugia), SISE (Surgical Infection Society in
Furope), AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality), CDC(Centers for Diseases
Control), SHEA (Society of Healthcare Epidemiology of America), IDSA (Society of Infectious
Diseaeses of America), AHA (American Hospital Association), SCIP (Surgical Care Improve-
ment Project), APIC (Association for Professionals in Infection Control and Epidemiology), IHI
(Institute for Healthcare Improvement britanico), NICE (National Institute for Health and Clinical
Excelence), CPSI (Canadian Patient Safety Institute), Royal College of Surgeons in Ireland,
National Health Service of Scotland, SF2H (Societé Francaise d'Hygiene Hospitaliére y la
Sociedad Latinoamericana de Infecciones Quirdrgicas, entre otras.
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1.3. RECOMENDACIONES BASADAS EN LA EVIDENCIA

La evidencia actual disponible acerca de la cirugia segura y otros aspectos relevantes en
el paciente quirdrgico recogidos en este proyecto apoyan el uso del listado de verificacion
quirdrgica como meétodo para la reduccion de los eventos adversos quirdrgicos vy la mejora
global de las complicaciones asociadas a la cirugia (infeccion postquirdrgica, complicaciones
tromboembdlicas, etc.).

En el Anexo 3 se recogen las recomendaciones basadas en la evidencia acerca de los si-
guientes contenidos:

1. Recomendaciones especificas

a. Profilaxis de enfermedad tromboembdlica

b. Normotermia

c.Tratamiento con carbohidratos peroperatorios

d. Ayuno preoperatorio

e. Profilaxis antibidtica y medidas para disminuir la infeccion durante el periodo pe-
rioperatorio. (Mas detalle en Anexo 8 Resumen de recomendaciones del Proyecto
(@4

2. Recomendaciones generales

2. OBJETIVOS
2.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Mejorar la seguridad de los pacientes que son sometidos a una intervencion quirdrgica en los
hospitales del SNS.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

/1. Crear una red colaborativa de blogues quirdrgicos de distintas especialidades, a tra- )
ves de las CCAA, que apliguen practicas seguras de efectividad demostrada y que
compartan herramientas para fomentar la seguridad quirdrgica.

2. Promover la cultura de seguridad en el blogue quirdrgico.

3. Mejorar la utilizacion y cumplimentacion adecuada del L\VQ en todos los hospitales del
SNS Promover la cultura de seguridad en el blogue quirdrgico.

4. Describir los incidentes relacionados con la cirugia y los evitados gracias a la aplica-
cion de la LVQ.

5. Mejorar la aplicacion de las medidas para prevenir el tromboembolismo asociado a la
cirugia.

6. Implementar herramientas para el uso seguro de medicacion en anestesia; etiquetado
\_ de medicacion. Y,

“\‘
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3. METODOLOGIA
3.1. CONTENIDO DE LA INTERVENCION

Con el fin de mejorar la seguridad en los procedimientos quirdrgicos, este programa contem-
pla la aplicacion de una estrategia multimodal que implica:
a ™
« Una intervencion estandarizada para la aplicacion de medidas relacio-
nadas con la cirugia segura
« Un Programa de Seguridad Integral para promover la cultura de seguiri-

\ dad en el blogue quirdrgico |
N J

Los equipos que participen en este proyecto se comprometeran al cumplimiento de las acti-
vidades especificadas en este documento.

3.1.1. Medidas relacionadas con la seguridad del paciente quirdrgico

Las areas de intervencion preventiva, que se han considerado prioritarias para el Programa
Cirugia Segura en su primer ano de aplicacion general (ano 2017), han sido las siguientes:

[, Cumplimentacion del listado de verificacion quirdrgica. Manual de utili—\\
zacion del LVQ. Anexo 7.

2. Aplicacion de una profilaxis antibidtica adecuada.(Los detalles de esta
intervencion se desarrollan con mas detalle en el proyecto Infeccion
Quirdrgica Zero (1QZ).

3. Prevencion de los incidentes relacionados con la cirugia (cirugia/anes-
tesia en sitio/paciente erréneo, errores de medicacion, cuerpos extra-
nos, etc.).

4. Protocolizacion de la profilaxis tromboembodlica en el paciente quirdrgico.

5. Prevencion de errores de medicacion en quirdfano mediante la proto-

N colizacion del etiquetado de medicamentos. )

3.1.2. Medidas relacionadas con la cultura de seguridad
en el bloque quirdrgico

Estas medidas estan orientadas a la mejora de la cultura de la seguridad vy se basan en el
reconocimiento de que los profesionales gue estan en la primera linea de atencion son quie-
nes tienen el mayor conocimiento sobre los riesgos de calidad y seguridad en sus Unidades:

a . . ™
‘ Evaluacion de la cultura de seguridad

Formacion en seguridad del paciente

ldentificacion de errores en la practica habitual

Identificacion de incidentes evitados gracias a la utilizacion del
\ LVQ por los profesionales.

N
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« Evaluar la cultura en seguridad: La cultura de seguridad en los blogues quirdrgicos
es muy importante pues influye en el comportamiento, particularmente el modo de comuni-
camos. La comunicacion entre profesionales como parte del trabajo en equipo es un factor
critico y uno de los principales factores contribuyentes en la génesis de la mayoria de los
eventos adversos.

/ . . .y . I
o Es necesario realizar una medicion basal de la cultura de la seguridad al |
inicio del programa.

o Los resultados obtenidos son fundamentales para valorar la mejora continua
en seguridad del paciente y la cultura de su unidad.

o Instrumento recomendado: Cuestionario de cultura de seguridad: Version
N espanola del Hospital Survey on Patient Safety Culture. Anexo 4.

J

« Formacion en Seguridad del Paciente: La formacion en Seguridad del Paciente enfoca
el entorno de la atencion al paciente como un sistema. La identificacion de fallos dentro del
sistema, favorece el desarrollo de una cultura que reduzca la probabilidad de que suceda un
error. Se desarrollara el siguiente material formativo:

( c; Curso “On line” de Seguridad del Paciente**, R
o Curso “Online” de Seguridad del Paciente Quirdrgico: protocolo
LVQ, profilaxis de la ETEV y otros aspectos especificos.
o Test de autoevaluacion *.
\ \o Registro de realizacion del curso sobre seguridad. )

Foro de formacion “on line” donde se planteen preguntas mas frecuentes o caso problema
detectados a nivel del grupo central.

**. Los lideres de cada centro coordinaran la formacion del resto de los profesionales.

El personal sanitario de las areas quirdrgicas (cirujanos, anestesiologos y enfermeras) debe
realizar la formacion “on-line” sobre seguridad del paciente en el que se incluyan los puntos
esenciales de los LVQ y otras medidas de seguridad del paciente quirdrgico, en especial su
impacto clinico y las medidas de prevencion. Este curso se acreditara y se registrara la rela-
cion de personal que haya superado la evaluacion del curso.

« ldentificar y analizar errores en la practica habitual: Una vez que los profesionales
han recibido formacion sobre los factores relacionados con la seguridad y su relacion con los
sistemas sanitarios, el equipo encargado del proyecto en cada centro debe promover la rea-
lizacion de sesiones con los miembros del bloque quirdrgico en los que se intente identificar,
analizar, y priorizar de manera conjunta, los problemas clinicos u organizativos gque en opinion
del equipo interfieren o reducen la calidad del cuidado vy la seguridad del paciente.

Ve , , , ™
' o Instrumentos Recomendados: Cuestionario sobre seguridad en |

el blogue quirdrgico. Anexo 5. )

| 1]
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« Identificar los incidentes evitados gracias a la utilizacion del LVQ por los profesio-
nales: Aguellos problemas detectados mediante el uso de la LVQ y gue se ha evitado que cau-
sen problemas al paciente, deben ser registrados, analizados y difundidos en el apartado de
observaciones del L\VQ, con el fin de hacer mas patente la utilidad inmediata de la herramienta.

3.2. CRITERIOS DE INCLUSION

Se distinguen dos fases en el desarrollo del programa Cirugia Segura, una fase piloto y una
fase de implantacion del programa.

Fase piloto

Se incluiran todos los centros con especial interés en la participacion en el proyecto que
voluntariamente opten por participar en el mismo durante el ano 2017, que cumplan los si-
guientes requisitos:

- , ™~
(- Compromiso por parte del Gerente del centro. \

- Responsables hospitalarios del programa: un representante nombrado por la direc-

- cion asfi como representantes de cirugia, enfermeria y anestesia. ‘
o /

Se incluiran en el estudio a todos los pacientes ingresados para cirugia programada, de los
servicios y centros acordados por cada CCAA participante en esta fase.

Durante esta fase, ademas de la formacion prevista, se realizaran sesiones mensuales en los
centros participantes, de evaluacion del programa, en las que ademas de valorar los resul-
tados de los indicadores, se comentaran casos recientes de pacientes en el centro que han
presentado eventos adversos relacionados con el proceso quirdrgico y ETEV.

Se identificaran cada 6 meses puntos débiles en el desarrollo del programa que seran discu-
tidos. Se propondra al menos 1 objetivo de mejora para los meses siguientes, que se incluira
en el informe para el coordinador autonomico.

Fase de implantacion del programa

Se incluiran en el estudio a todos los pacientes intervenidos de forma programada/urgente y
también a los de CMA, de los servicios y centros acordados por cada CCAA.

Se seguiran los pacientes de forma prospectiva, incluyendo todos los casos de eventos ad-
Versos en el perioperatorio, la anestesia.

Aunque el objetivo del programa es la adhesion de todos los centros hospitalarios del Sis-
tema Nacional de Salud, el programa se iniciara en los hospitales que deseen adherirse al
mismo. Esta fase se desarrollara durante el periodo 2018-2020.
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3.3. RECOGIDA DE DATOS
3.3.1. Definicion de las variables incluidas en el proyecto

Las variables gue se incluiran seran las siguientes:

- N° Pacientes intervenidos de forma programada.
- Numero de pacientes intervenidos (de cualquier especialidad quirdrgica) durante un periodo prefijado de tiempo.

- N° Pacientes intervenidos de forma programada con listado de verificacion quirdrgica
completo.
- Numero de pacientes con el listado de verificacion con todos los items cumplimentados.
- Adecuacion de la profilaxis tromboembdlica.

- Pacientes intervenidos de cirugia mayor e indicacion de tromboprofilaxis farmacologica con profilaxis
tromboembdlica correcta.

- Incidentes perioperatorios evitados.
- Incidente relativo a la seguridad del paciente que se ha evitado con la utilizacion del LVQ.

- Bventos tromboembdlicos.
- Bventos trombdembdlicos documentados en pacientes con cirugia mayor en los 90 dias siguientes a la
fecha de la intervencion quirdrgica.

- Mortalidad perioperatoria.
- N° de pacientes que fallecen durante el periodo de hospitalizacion después de una intervencion quirdrgica.

- Infeccion del sitio quirdrgico.
- Infeccion que ocurre en la incision quirdrgica o cerca de ella durante los primeros 30 dias, 0 hasta un
ano si se ha dejado un implante.

- Profesionales sanitarios que han recibido formacion en seguridad.
- N° de profesionales que completen la formacion en seguridad del paciente.

- Reingresos.
- Pacientes que reingresan de forma no programada en un intervalo de 30 dias tras el alta hospitalaria por
intervencion quirdrgica programada o urgente.

- Reintervencion.
- Pacientes que son llevados a quiréfano de manera no programada durante el mismo ingreso o hasta 30
dias desde la intervencion previa.

- Disponibilidad de etiguetado de medicacion en quirdfano.
- Quiréfanos con disponibilidad de etiquetas para medicacion.

- Utilizacion de etiguetado de medicacion en quirdfano.
- Numero de intervenciones donde se Utilizan las etiquetas para medicacion.

Los indicadores a los que hacen referencia los datos incluidos se adjuntan en el Anexo 2
‘Indicadores”.

3.3.2. Recogida de datos

Parala recogida de datos se utilizara como base de datos una plataforma digital (www.
cirugiasegura.es) destinada a este proyecto, a traves de una entrada especifica protegida por
claves de acceso. A traves de esta plataforma, una vez que el responsable acceda con su
usuario y contrasena correspondientes, se realizara la recogida de datos, acceso a formacion
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de cursos online, protocolos, documentos, etc. Las unidades que formen parte del programa
introduciran de forma periddica sus datos y podran acceder a los resultados de su centro y
alos promedios del conjunto de los centros participantes. Se recomienda gue 10s responsa-
bles de cada blogue quirdrgico se responsabilicen de la introduccion de datos. Cuando un
paciente presente durante el periodo perioperatorio un evento adverso acaecido o evitado,
se registrara en una ficha para tal evento.

Ademas de esto, los datos de infeccion (incidencia acumulada de infeccion de sitio quirdrgi-
co y adecuacion de profilaxis antibidtica) se obtendran del CMBD vy otros registros adminis-
trativos.

Los datos seran analizados de forma agregada vy por caracteristicas de cada especialidad,
area quirdrgica, hospital y comunidad autonoma.

3.4. DIFUSION E IMPLEMENTACION DEL CONTENIDO DE LA INTERVENCION

La presentacion del Programa se hara el 2 de diciembre de 2016 en el Ministerio de Sani-
dad a todas las CCAA interesadas en su implantacion. Dicha reunion servira para presentar
el programa vy la plataforma del mismo, discutir sobre aspectos del programa y resolver las
dudas existentes.

Las herramientas necesarias para la implementacion de las medidas del programa se facilita-
ran a traves de la plataforma virtual del mismo.

Tras la reunion, las CCAA gue quieran participar con alguno de sus hospitales en la fase pilo-
to, constituiran los equipos de coordinacion, a nivel de CCAA 'y de centro participante.

Los equipos coordinadores, se reuniran con los profesionales implicados en la implementa-
cion del programa a nivel de hospital para presentarles el proyecto vy, ofrecerles la formacion
y las herramientas incluidas en el programa, y estableceran con ellos los  procedimientos
necesarios para la cumplimentacion de los objetivos del programa: implementacion de las
medidas, recogida de datos, emision de datos a la plataforma del programa, valoracion de
los resultados obtenidos (que se facilitaran desde la plataforma del programa), feed-back de
los resultados vy propuesta de mejoras con el equipo local.

La cumplimentacion del LVQ se hara en los formatos que cada hospital venga utilizando
(electronico 0 en papel) o que considere debe utilizar, teniendo como base el LVQ de la OMS.
La informacion se registrara (0 se remitira via telematica) en la base existente en la plataforma
del programa que permitira explotar los datos, de forma confidencial, a nivel nacional, de
CCAAy local. Por parte del equipo coordinador nacional, la cumplimentacion del LVQ puede
ser dirigida por enfermeria, anestesiologo o cirujano. Deben registrarse en blanco los items
gue no se hayan podido constatar o verbalizar por algun componente del equipo; asimismo
en el apartado observaciones puede anadirse cualquier comentario relativo a la seguridad del
paciente o a la cumplimentacion del LVQ.

|1
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Documentos de apoyo:

« Evaluacion de los estudios publicados relacionados con la efectividad del LVQ. Anexo 1 R
« Indicadores de evaluacion del Programa de Cirugia Segura. Anexo 2

« Resumen de recomendaciones basadas en la evidencia incluidas en el Programa. Anexo 3
« Cuestionario de Seguridad del paciente. Anexo 4

« Cuestionario sobre seguridad del bloque quirdrgico. Anexo 5.

« Composicion del equipo coordinador del Blogue Quirdrgico. Anexo 6

« Manual de cumplimentacion del LVQ. Anexo 7

« Resumen de recomendaciones principales del Proyecto 1QZ. Anexo 8

'« Pdsters del Programa de Cirugia Segura. Anexo 9 /

3.5. SEGUIMIENTO

Una vez puesto en marcha el Programa CS y, de modo general, se necesita realizar de modo
continuado las siguientes actividades:

1.

Vigilancia de la cumplimentacion del LVQ en quirdfano: La realizara un evaluador externo /
supervisor/a correspondiente vy el cirujano designado como coordinador de CS en cada
servicio quirdrgico de forma periddica. Se encargaran de resolver dudas, detectar areas
de mejora, profesionales no cumplidores y casos problematicos, realizar sesiones y ase-
gurar la cumplimentacion del LVQ.

Recogida del registro del LVQ: De modo orientativo y, segun la mejor organizacion que
proponga cada hospital, se sugiere la recogida diaria o la monitorizacion de las hojas/
archivos digitales por el supervisor/a de quirdfano, comprobando cada dia el n° de reco-
gidas / n° de intervenciones.

Revision del registro del LVQ vy valoracion del cumplimiento: Se realizara por una unica
persona designada a tal efecto en cada centro (el coordinador del estudio en el hospital).
Evaluara la utilizacion del LVQ, y su correcta cumplimentacion, asi como las otras medidas
propuestas en protocolo de CS; codificara algunas informaciones (tipo de intervencion,
servicio, etc.), revisara la calidad de la informacion y calificara por escrito cada area de
trabajo como paso previo a la mecanizacion de los datos.

Retroalimentacion a los servicios para conocer incumplimientos o sucesos criticos. El
coordinador del centro seleccionara semanalmente y separado por servicios, el conjunto
del registro del LVQ que presenten claras deficiencias en su cumplimiento o en la calidad
de los datos, para entregarlas a los responsables clave de cada actividad (supervisores,
jefes de servicio quirdrgicos, jefe de anestesia, supervisora de quirdfano). Cuando ocurra
alglin suceso critico en la aplicacion del LVQ (por ejemplo, un problema de seguridad) se
realizara un analisis de causa raiz en el que deben participar miembros del equipo coor-
dinador del centro y el coordinador hospitalario del programa. Esto permite a los servicios
revisar y mejorar a nivel interno sus incumplimientos, estar puntualmente informados de la
adherencia al programa e incidir en los factores contribuyentes.
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5. Registro de los incidentes ocurridos y evitados, utilizacion de etiquetas de medicacion y
eventos tromboembolicos asi como el resto de resultados senalados por el programa.

6. Mecanizacion de los datos: Se realizara por personal segun disponibilidad. Se dispondra
de hojas de Excel a través de la plataforma digital.

7. Andlisis estadistico y realizacion de informes a los servicios, comisiones y Direccion del
hospital: Se realizaran por el Coordinador del centro / Responsable de Comunidad Au-
tonoma. Los informes se centraran primeramente en el cumplimiento del programa, para
ampliarse después, cuando haya un seguimiento suficiente, a informes de resultados de
la intervencion (eventos adversos y otras). Se recomienda realizar informes mensuales del
cumplimiento del programa que permitan conocer la evolucion en el tiempo, desglosan-
dolos por servicio, quirdfano y area de intervencion preventiva.

8. Presentacion de resultados del programa: Se realizara en general por el Coordinador
del centro, contando con la ayuda, cuando proceda, de miembros de la Direccion del
hospital y de los jefes de servicio implicados. Se recomienda una politica activa de dise-
minacion de resultados en formato de sesiones clinicas, reuniones, seminarios, etc., que
permita felicitar a los mejores cumplidores y motivar al resto, facilitando el benchmarking
interno y externo.

9. Envio de la informacion sobre aplicacion del programa CS al centro coordinador: Sera
responsable de ello el coordinador hospitalario del programa que garantizara la calidad,
veracidad y puntualidad de envio de los datos, sirviendose para ello de la aplicacion web
del programa.

3.6. MEDIDAS DE EVALUACION DEL PROGRAMA
3.6.1. Evaluacion del clima de seguridad

Se aplicara el cuestionario de Seguridad (version espariola) del Hospital Survey on Patient
Safety Culture (Agency for Healthcare Research on Quality-AHRQ) durante el primer trimestre
de la aplicacion del programa y al ano.

3.6.2. Evaluacion de la adherencia al seguimiento del programa

En cada servicio y de forma global en el centro se calculara la tasa de cumplimiento de los
indicadores. El equipo responsable local, sera el encargado de organizar la recogida de la
informacion y su introduccion en la base de datos de la Web del programa.

3.6.3. Evaluacion de la formacion

Para cada unidad, se sugiere que los lideres registren el n° de trabajadores sanitarios exis-
tentes (medicos y enfermeras) vy el n° de trabajadores que han cumplimentado el modulo de
formacion facilitado por el programa web, calculen su tasa de formacion e informen al coor-
dinador de su CCAA.
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3.7. ANALISIS ESTADISTICO

No se realiza un célculo formal del tamafno de la muestra, dado que el estudio se ha plani-
ficado de manera pragmatica, y se incluira toda la informacion de los centros que deseen
participar aportando un seguimiento prospectivo de al menos 12 meses.

Se analizaran los datos por comunidades autonomas, tamarno de hospitales y categoria do-
cente.

Los hospitales se clasificaran segun el n° de camas, como hospitales pequenos <200 ca-
mas, medianos entre 200-500 camas y grandes >500 camas.

Se consideraran docentes cuando impartan docencia de postgrado.

Se llevara a cabo de manera prospectiva un plan de analisis estadistico (PAE) en el que se
detallara de manera mas precisa el método estadistico y una lista de todos los analisis que
se realizaran.

4. ORGANIZACION Y ORGANIGRAMA DE RESPONSABILIDADES

Para asegurar el éxito del Programa se trabaja en una estructura organizativa que garantice la
adecuada coordinacion a nivel local, regional y nacional,

4.1. COORDINACION A NIVEL LOCAL:
PARTICIPACION DE ORGANOS HOSPITALARIOS

El Servicio de Medicina Preventiva / Unidades de Calidad / Unidades de Seguridad del pa-
ciente sera informado de la existencia del programa a traves de la gerencia y direccion de
cada hospital, nombrando a los responsables del Area quirlrgica y elegidos en funcién de
sus posibilidades y experiencia, que deberan incluir como responsables a un medico de
especialidad quirdrgica, anestesista y enfermera del area quirdrgica. La identidad de estos
coordinadores de hospital se comunicara a los responsables autondmicos. Existira un repre-
sentante de cada servicio quirdrgico implicado que actuara como interlocutor del programa
dentro de cada servicio.

El equipo local sera el encargado de promover v facilitar la implementacion del programa. Se
deja a criterio del centro sanitario que el grupo coordinador de este programa sea el mismo
que el del programa IQZ. Se deja a criterio del centro sanitario que el grupo coordinador de
este programa sea el mismo que el del programa 1QZ.

Se disenara un cronograma de trabajo y se asignaran funciones concretas dentro del equipo:
a L . . » N
- Participacion en sesiones previas de formacion \

- Recogida y difusion de materiales

\ Creacion de equipos que materialicen el programa en el area quirdrgica. )
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Se recomienda que el grupo coordinador hospitalario organice las sesiones informativas y
promuevan y faciliten que todo el personal realice los cursos de formacion sobre Seguridad
del Paciente, cumplimenten el cuestionario de Cultura de Seguridad de la AHRQ, utilice los
instrumentos basicos del proyecto y recojan los datos necesarios para calcular los indicado-
res propuestos.

Todo el personal sanitario del area quirdrgica sera responsable en sus respectivos niveles,
del cumplimiento de las normas que aseguren una asistencia a los pacientes en las mejores
condiciones de seguridad asistencial.

A nivel local se deben dotar los medios para la implementacion y recogida de datos del Pro-
grama.

Nivel: Area quirdrgica Responsable: lideres de enfermeria y médico

1. BUsqueda de aliados:
- Direccion
- Servicio de Medicina Preventiva o Unidad de seguridad del paciente
- Unidad de Calidad Asistencial

2. Bvaluacion cultura de seguridad: cuestionario AHRQ

3. Despliegue del proyecto
- Sesion informativa
- Distribucion de la Hoja Informativa (pendiente de elaborar)
- Pdsteres recordatorios. Anexo 9.

4. Formacion del personal y seguimiento formacion
- En cultura de seguridad: curso on-line
- En uso de herramientas proyecto

5. Implementacion proyecto CS
- Herramientas minimas: Lista de verificacion quirdrgica + otros ftems
- Tasas cumplimentacion listado verificacion: base de datos
- Tasas de cumplimiento del resto de recomendaciones de seguridad en quirdfano
- Tasas de pacientes con evento tromboembolico perioperatorio
- Sesion mensual: resultados, feedback y refuerzo

6. Promocion de la cultura de la seguridad
- Promover la notificacion y andlisis de incidentes relacionados con la cirugia en el
sistema de notificacion del hospital
- Aprender de los errores identificados y de los incidentes notificados
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4.2. COORD[NACION A NIVEL DE CCAA: COORDINADORES
AUTONOMICOS

En cada CCAA se nombrara un equipo coordinador o persona responsable del proyecto
implicado en Seguridad del paciente, que sera el responsable de establecer los contactos
con los diferentes 6rganos de direccion de los hospitales de su comunidad y coordinar 1os
equipos locales para la formacion. Se sugiere que el responsable del programa a nivel auto-
nomico esté apoyado por un cirujano/anestesista y una enfermera.

Nivel: CCAA Responsable: Grupo coordinador CCAA
1. Constitucion grupo coordinacion de la CCAA

2. Captacion de centros participantes, asignacion de responsables/lideres (Cirujano,
enfermera, anestesista)

3. Formacion de los responsables/lideres de los blogues quirdrgicos
- En Seguridad del Paciente

- En trabajo en equipo

4. Formacion del personal de quirdfano en Seguridad del Paciente

5. Control y seguimiento del proyecto

4.3. COORDINACION NACIONAL. PARTICIPACION INSTITUCIONAL

¢ B Ministerio de Sanidad, promueve el desarrollo de este programa, asi como la coordina-
cion, seguimiento y difusion necesarios a nivel estatal con la colaboracion de las CCAA que
lo promueven y coordinan a nivel regional.

¢ | a Asociacion Espanola de Cirujanos lidera y coordina a nivel técnico el proyecto, con la
colaboracion de los representantes de las SSCC participantes.

5. BASES ETICAS Y LEGALES

Tanto el tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal se ajustara
a lo dispuesto en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba
el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999 de proteccion de datos de carac-
ter personal y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

Los datos referentes a pacientes se exportaran de forma anonimizada a una base de datos
para su posterior analisis estadistico.

El programa debera ser presentado a la Comision de Investigacion de cada centro para su
aprobacion previa a la participacion en este proyecto.
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1. RESUMEN
Obijetivos

Analizar el efecto de los listados de verificacion quirdrgica sobre las relaciones y comunica-
cion en el equipo de trabajo, la morbi-mortalidad secundaria a procedimientos quirdrgicos y
la seguridad del paciente.

Tipo de intervencion

Utilizacion de listados de verificacion quirdrgica segun el modelo propuesto por la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS), SURPASS y Joint Committee.

Diseno del estudio
Revision sistematica de la literatura cientffica.
Metodologia

Se consultaron las bases de datos Medline, Scopus, The Cochrane Library Plus, ISI Web
of Knowledge, TRIP Database, National Health Service Evidence, National Health Service
Centre for Reviews and Dissemination, Health Technology Assessment Database, National
Health Service Economic Evaluation Database, Database of Abstracts and Reviews of Effects
mediante los términos clave de interés vy las referencias de los articulos mas destacados. Se
seleccionaron los articulos con mayor calidad de la evidencia cientifica publicados desde
2004,

Resultados

De las 259 referencias identificadas, se seleccionaron segun los criterios de inclusion esta-
blecidos 14 4 revisiones sistematicas y meta-analisis y 10 revisiones sistematicas. Los lis-
tados de verificacion quirdrgica mostraron un efecto positivo sobre la seguridad del paciente
quirdrgico (descenso en la tasa de complicaciones, de mortalidad y de infeccion de la herida
quirdrgica). Esta herramienta también promovia una mayor comunicacion entre los miembros
del equipo quirdrgico. Sin embargo, es necesario eliminar barreras para conseguir una imple-
mentacion eficiente que ayude a tener una alta tasa de cumplimiento.

Conclusion

Los listados de verificacion gquirdrgica producian un efecto positivo sobre la mejora de las
relaciones y comunicacion en el equipo de trabajo, la reduccion de la morbi-mortalidad se-
cundaria a procedimientos quirdrgicos y la mejora seguridad del paciente.

2. JUSTIFICACION

La cirugia representa uno de los pilares basicos del tratamiento medico en los paises de-
sarrollados. Sin embargo, ésta no esta exenta de complicaciones asociadas. Diversos es-
tudios senalan que la tasa de muerte perioperatoria oscila entre el 0,3% en operaciones de
reemplazo de cadera a 10,7% en craneotomias!’, Mientras que la tasa de complicaciones
relacionadas con el proceso quirdrgico en su conjunto oscila entre el 26,9% en la cirugia de
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localizacion cardiotoracica y el 42,4% en cirugia vascular®, Estas complicaciones incluyen
errores relacionados con la identificacion del paciente, el procedimiento o la localizacion del
sitio quirdrgico, problemas con el equipamiento utilizado para la induccion de la anestesia,
falta del equipamiento necesario para el desarrollo del proceso quirdrgico o uso de equipa-
miento No estéril, pérdidas de sangre superiores a las previstas o cierre de la herida quirdrgi-
ca sin haber retirado todos los accesorios quirdrgicos utilizados del interior de los pacientes
(p.€]. gasas, esponjas, etc.). La complejidad de la mayoria de los procedimientos quirdrgicos
requiere de un equipo de trabajo coordinado para prevenir, en la medida de 1o posible, estas
complicaciones®. Los listados de verificacion quirdirgica se propusieron como una posible
estrategia para prevenir las potenciales complicaciones derivadas de errores del equipo de
trabajo que podrian ocurrir perioperativamente o durante el procedimiento quirdrgico en si.
Entre los listados propuestos, destacan por su grado de utilizacion los de la Organizacion
Mundial de la Salud: World Health Organization (WHQO) Surgical Safety Checklist®; la Joint
Commission. Joint Commission Universal Protocol (UP) for Preventing Wrong Site, Wrong
Procedure, Wrong Person Surgery®'y el propuesto por De Vries et al.: Surgical Patient Safety
System (SURPASS) checklist®?),

La practica habitual en nuestro pais de intervenciones quirdrgicas, asi como la magnitud
del problema de las complicaciones, hace necesario conocer el impacto que tendria la im-
plementacion de los listados de verificacion quirdrgica en nuestros quirdfanos. Esta revision
evalla la literatura cientifica de alta calidad metodoldgica mas reciente (p.gj. revisiones siste-
maticas y meta-analisis) para evaluar la efectividad, en términos de prevencion de la morbi-
mortalidad, y la seguridad que comporta sobre el paciente la implementacion de listados de
verificacion quirdrgica.

3. ANTECEDENTES

Un listado de verificacion es una herramienta de ayuda en el trabajo disenada para reducir
los errores y asegurar la consistencia y exhaustividad en la realizacion de una tarea. Su uso
esta altamente extendido en trabajos de alto riesgo (p.gj. aviacion) como herramienta para
minimizar la ocurrencia de acontecimientos raros e impredecibles 0",

En el campo de la medicina, los listados de verificacion quirdrgica se han utilizado para pre-
venir errores y complicaciones que ocurren durante la cirugia o perioperativamente?®©781e),
Los resultados son prometedores en cuanto a la mejora de la seguridad del paciente!'. Por
ejemplo, Neily et al. encontraron que el equipo quirdrgico que incorporaba los listados de
verificacion en su dia a dia y ademas implementaba estrategias de comunicacion, conseguia
una reduccion significativa de la mortalidad de sus pacientes®. Arriaga et al. mostraron que
los listados de verificacion quirdrgica incrementaban de manera relevante la adherencia a los
procesos de cuidados intensivos en escenarios simulados de crisis quirdrgica™,

Diversos estudios sugieren que el beneficio de los listados de verificacion quirdrgica se debe
a la reduccion de los errores por diversas razones: asegurar gue todas las tareas relevantes
desde el punto de vista de la seguridad del paciente se realicen, potenciar la existencia de
equipos de trabajo mas transversales y con menos jerarquias, favorecer la comunicacion
entre los miembros del equipo, detectar errores en el menor tiempo posible y anticipar poten-
clales complicaciones?.
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Los listados de verificacion descritos en la literatura mas comunmente utilizados son: World
Health Organization (WHO) Surgical Safety Checklist4, Joint Commission Universal Protocol
(UP) for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong Person Surgery y Surgical Patient
Safety System (SURPASS) checklist®"1®9 Existen otros listados de verificacion mas centra-
dos en procedimientos especificos como el promovido por la North American Spine Society
(NASS) dentro del programa “Sign, Mark and Radiograph’®),

Listado de verificacion quirdrgica de la OMS [WHO Surgical Safety Checklist]

El listado de verificacion quirdrgica de la OMS se cred dentro del programa titulado “La cirugia
segura salva vidas” [“Safe Surgery Saves Lifes’] con el objetivo de mejorar la internacional-
mente la seguridad de los procesos quirdrgicos. La idea de base era crear una herramienta
gue apoyara los procedimientos de practica clinica sin poner en duda el juicio clinico de los
profesionales!’®, El listado sali¢ a la luz en Junio de 2008 vy se ha traducido en 6 lenguas di-
ferentes al menos”. Estructuralmente, se organiza en tres secciones diferentes que suman
entre todas 22 items:

a N
- Antes de la induccion de la anestesia — “Sign-in” (7 items): incluye areas

como la identificacion del paciente, la verificacion del correcto funcio-
namiento del equipamiento para la induccion y supervision de la anes-
tesia y la verificacion del correcto funcionamiento del equipamiento de
pulsioximetria.

- Antes de la incision quirdrgica — “Time out” (10 ftems): la presentacion de
los diferentes miembros del equipo quirdrgico, la revision de los pasos
criticos del procedimiento quirdrgico v la profilaxis antibictica.

- Antes de que el paciente abandone el quiréfano — “Signo ut” (5 items):
verificacion de los registros de los instrumentos, etiquetado de los es-

pecimenes vy del estado de recuperacion del paciente. )
N

En el ano 2008 el listado de verificacion quirdrgica de la OMS se probd en un estudio mul-
ticéntrico realizado en 8 hospitales de diferentes paises. Los centros hospitalarios variaban
en gran medida en cuanto al nimero de camas (rango 371-1800), el nimero de quirdfanos
(rango 3-39) vy el nivel socio-econdmico de los paises (4 de nivel bajo, 4 de nivel alto). Las
politicas de seguridad del quirdfano también eran diferentes segun el pais sobre todo en lo
referente al uso de tecnologia rutinaria de monitorizacion con pulsioximetria (seis de ocho
sitios), confirmacion oral de la identidad de los pacientes v localizacion del sitio quirdrgico en
quirdfano (solo dos de los ocho sitios). Ninguno de los ocho sitios tenia un plan de actuacion
estandarizado en casos de pérdida de sangre, o instrucciones formales pre o postoperato-
rias. Los datos basales del estudio se obtuvieron en cada centro durante los 3 meses previos
a la introduccion de los listados de verificacion quirdrgica. En total se contaron 3733 interven-
ciones quirdrgicas. En el periodo subsiguiente de 3-6 meses despues de la introduccion de
los listados de verificacion (respetando un periodo ventana de 3 meses), se incluyeron 3955
intervenciones. Los resultados mostraron un descenso en la mortalidad (de 1,5% a 0,8%) y
en la tasa de complicaciones (de 11% a 7%). Los autores realizaron analisis de sensibilidad
excluyendo uno por uno cada centro del analisis para probar que el peso de todos ellos era
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similar. Los autores también mostraron que el rendimiento de seis indicadores especificos de
seguridad (p.gj. uso del pulsioximetro) tambien mejord despues de la implementacion de los
listados de verificacion quirdrgica de la OMS!7,

Sistema de Seguridad del Paciente Quirurgico [Surgical Patient Safety System]
(SURPASS)

Los autores del listado de verificacion SURPASS llamaron la atencion sobre el listado un la
OMS excesivamente centrado en el acto quirdrgico y los acontecimientos que ocurren en el
quirdfano. Sin embargo, diversos estudios han mostrado gque entre un 53%-70% de las com-
plicaciones ocurren en dependencias hospitalarias y fuera del quirdfano®®19, Asf, De Vries
et al. senalaban que la reduccion de las complicaciones depende también de la mejora de
la seguridad en toda la via clinica quirdrgica, es decir, desde el periodo pre-operatorio hasta
el post-operatorio®. Por esta razdn, los autores de SURPASS anadieron ftems a cada uno de
los estadios de la via clinica®,

- Admision en sala --> preoperatorio en sala:

o Medico de sala (9 ftems): realizacion de pruebas de imagen, laboratorio,
anticoagulacion, tratamiento farmacologico preoperatorio y ejecucion de in-
terconsultas

o Cirujano (4 items): Registro del consentimiento informado, localizacion del
sitio quirdrgico

o Anestesista (6 items): Evaluacion de las condiciones del paciente, solicitud
de bolsas de sangre u otros productos sanguineos necesarios

o Enfermera (6 items): Existencia de protocolo de cirugia, administracion de
medicacion previa, ejecucion de protocolo de decubito

- Quirdfano --> periodo previo a la intervencion en quirdfano:

o Todo el personal (3 items). verificar si el paciente / procedimiento / localiza-
cion del sitio quirdrgico es correcto

o Cirujano (3 ftems): verificar la posicion, administracion de antibidticos u otra
medicacion perioperatoria

o Anestesista (5 items): verificar la medicacion previa, comorbilidad, alergias
y equipamiento

o Instrumentista (1 item). Verificar si el equipamiento / instrumental / material
(especifico y estandar) esta presente y funciona

- Reanimacion / unidad de cuidados intensivos --> postoperatorio en sala de reanimacion o
unidad de cuidados intensivos:

o Cirujano (5 ftems): escritura del informe quirdrgico en historia médica, ins-
trucciones sobre drenajes, dieta y medicacion

o Anestesista (4 items): instrucciones sobre ventilacion / oxigenacion, goteros
y medicacion

ANEXO 1 Caracteristicas de los estudios que evalian la efectividad de los listados de verificacion quirdrgica
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- Sala --> transferencia desde reanimacion / unidad de cuidados intensivos:

o Anestesista (5 items): cambios en las instrucciones postoperatorias

- Alta --> Al alta;

o Medico de sala (9 items): discusion de la patologia y seguimiento, verifica-
cion del tratamiento farmacoldgico, seguimiento en consulta externa, otras
instrucciones, informe de alta

Todo este esquema hace gue el listado SURPASS sea menos especifico que el listado de
la OMS, ya que el primero no menciona ningun proceso especificamente de cirugia (p.g].
pulsioximetria, dificultades respiratorias, riesgo de hemorragia, aunque pregunta sobre la dis-
ponibilidad de derivados sanguineos, presentacion del equipo y anticipacion de aconteci-
mientos adversos) o ee),

De Vries et al. probaron el listado de verificacion SURPASS, con un total de 90 items, en seis
hospitales y durante los tres meses posteriores a su implementacion. Estos datos los compa-
raron con otros recogidos durante los tres meses previos. Los autores describieron numerosas
mejoras. descenso en el porcentaje de pacientes con complicaciones, de la mortalidad in-
trahospitalaria, de los dias de recuperacion y del nimero de reintervenciones no programadas.
Ninguna de estas mejoras se observaron en los cinco hospitales de control con los cuales se
compararon. Ademas, el grado de mejora se asocio con un mayor cumplimiento de los listados
de verificacion. Esta relacion “dosis-respuesta” apoyaba en mayor medida el uso de éstos?. Un
estudio retrospectivo subsecuente de 294 historias meédicas mostro que el 40% de las muertes
se podrian haber prevenido si se hubiera utilizado el listado de verificacion SURPASS®,

Joint Commission Universal Protocol for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure,
Wrong Person Surgery

En enero de 2004, la Joint Commission lanzo la primera version del Universal Protocol (UP)
para la prevencion de los errores de localizacion del sitio quirdrgico, de procedimiento y de
identificacion del paciente quirdrgico®. Es importante destacar que la UP no es un listado de
verificacion en si mismo sino un listado de recomendaciones que ayudarian a generarlo.

Asl, la UP recomienda realizar las verificaciones preoperatorias de la identificacion de la per-
sona, el procedimiento y la localizacion del sitio quirdrgico ocurririan en el quirdfano en el caso
de intervenciones urgentes. Cuando se trata de procedimientos programados, estas verifica-
ciones ocurrirfan en el momento del ingreso del paciente en dependencias hospitalarias. El
marcaje del lugar quirdrgico debe implicar solo la zona a operar y debe ser visible antes de
que el paciente vaya a ser despojado de su ropa.

Aun asi, una revision sistematica sefald que la tasa era de 1-5 de cada 10.000 procedi-
mientos, es decir, se trataba de un acontecimiento raro®?. Como consecuencia, para poder
demostrar la efectividad de este listado de verificacion haria falta una cohorte de dimensiones
inasumibles. Esta es la razon que hace que actuaimente no exista literatura que pruebe la
efectividad del UP para prevenir los errores de localizacion del sitio quirdirgico®?,

“\‘
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4. OBJETIVO

Evaluar la efectividad, en términos de prevencion de la morbi-mortalidad, la seguridad que
comporta sobre el paciente y las relaciones y comunicacion en el equipo de trabajo quirdir-
gico que comporta la implementacion de listados de verificacion quirdrgica en centros hos-
pitalarios.

5. METODOS
DISENO

Se realizd una revision sistematica de la evidencia cientifica disponible en relacion con la uti-
lidad de los listados de verificacion quirdrgica hasta el mes de abril de 2015.

BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Busqueda electronica

Se llevo a cabo una busqueda bibliografica en las bases de datos Pubmed/MEDLINE, The
Cochrane Library, Centre for Reviews and Dissemination, UpToDate, NICE Evidence, TRIP-
Database, Google (busqueda avanzada) hasta abril de 2015. A la estrategia de busqueda
disenada para identificar estudios que respondieran a los objetivos del informe, se le aplica-
ron filtros metodoldgicos para recuperar potenciales revisiones sistematicas y meta-analisis.

CRITERIOS DE SELECCION DE LOS ESTUDIOS

En la presente revision se han incluido estudios gue cumplieron los siguientes criterios:

/- Disefio; revisiones sistematicas y meta-analisis
- Intervencion: aplicacion de listados de verificacion en procesos quirdrgicos
- Comparacion: procesos quirdrgicos sin aplicacion de listados de verificacion

- Desenlaces de interés: se revisaron los resultados de cada uno de los estudios
sobre el efecto del uso de listados de verificacion para procedimientos quirdrgicos
en las relaciones y comunicacion en el equipo de trabajo, la morbi-mortalidad v la
seguridad del paciente.

- Tipo de publicacion: Estudios originales o revisiones

- ldioma: Castellano, inglés, francés )
N B

Se excluyeron de la blsqueda las revisiones narrativas.
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Las referencias derivadas de la busgueda de la literatura se confrontaron con los criterios de
inclusion para decidir sobre su elegibilidad. Se evaluod el texto completo de todas las publica-
ciones potenciales a incluir para comprobar gue:

e ) - . . ) N
- - Cumplian definitivamente con los criterios de inclusion. \

- Eran revisiones sistematicas de la Iiteratura que no habian quedado obsoletas o so-
N lapadas por revisiones mas actuales o con un mayor rigor metodologico. )

Finalmente, se seleccionaron los resultados de las revisiones sistematicas y meta-analisis
gue recogian mejor estos aspectos, priorizando los documentos gue tenian un enfoque mas
amplio y completo, y gue recogian la informacion mas actualizada.

EXTRACCION DE LOS DATOS, VARIABLES RECOGIDAS Y PRESENTA-
CION DE LOS RESULTADOS

Se valor¢ la calidad de los estudios de acuerdo a los criterios de la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN). Cada estudio se evalud con una plantilla de lectura critica que va-
lord la validez interna y externa, mediante preguntas relacionadas con el diseno metodoldgico.

Un investigador evalud cada uno de los estudios incluidos en la revision y un segundo com-
probd la adecuacion del proceso.

Se elabord una tabla descriptiva, que describia la caracteristica de cada estudio en cuanto:
tipo de diseno, nombre del estudio y principales resultados.

SINTESIS DE LA EVIDENCIA

Las referencias identificadas con la blsgueda se han clasificado y analizado segun el nivel
la calidad de la evidencia cientifica siguiendo la escala de Oxford . Se elabord un resumen
critico de la literatura cientifica en las que se describieron las principales caracteristicas de los
estudios evaluados. Se analizaron los resultados de acuerdo a la variable de resultado anali-
zada: relaciones y comunicacion en el equipo de trabajo, la morbi-mortalidad y la seguridad
del paciente.

6. RESULTADOS
SELECCION Y CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS

Tras la eliminacion de duplicados, de las 259 referencias inicialmente identificadas, se se-
leccionaron 19 revisiones sistematicas, 5 de las cuales no respondian a la pregunta de
interés. Finalmente se seleccionaron las 14 revisiones sistematicas que cumplian todos los
criterios de inclusion y respondian a la pregunta de estudio: 4 revisiones sistematicas y meta-
analisis®>? y 10 revisiones sistematicas!'??9?6-33 En |a Tabla 1 se describen las principales
caracteristicas y resultados de los estudios identificados.




CARACTERISTICAS DE LOS ESTUDIOS

Tres de los cuatro meta-analisis incluidos analizaron la efectividad del uso de los listados de
verificacion quirdrgica a través de la reduccion de las complicaciones quirdrgicas, la tasa de
mortalidad, infecciones de la herida quirdrgica, hemorragias, neumonias vy reintervenciones
no planificadas®?4. El meta-analisis de Lyons et al. analizo las variables de comunicacion en
el equipo de trabajo, morbilidad, mortalidad y el cumplimiento de las medidas de seguridad
en quirdfano@?,

Entre el resto de revisiones sistematicas incluidas, cuatro estudios tenian por objetivo conocer
las diferentes medidas a tomar para minimizar los errores en quirdfano9@98E3 Dos estudios
analizaron la evidencia disponible sobre el efecto de los listados de verificacion quirdrgica so-
bre diferentes aspectos, entre ellos el cumplimiento de las recomendaciones, los resultados
sobre los pacientes vy la percepcion de los profesionales®®3?, Solamente una publicacion
comparo el rendimiento, fortalezas y limitaciones de los tres listados de verificacion quirdrgica
mas habitualmente utilizados!": WHO Surgical Safety Checklist®, Joint Commission UP for
Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong Person Surgery® y SURPASS checklist®,
También un Unico estudio analizo el efecto de los listados de verificacion sobre la seguridad
del paciente en diferentes servicios hospitalarios: cirugia, unidad de cuidados intensivos,
urgencias y cuidados de agudos®”.

IDENT,IFICACIC')N DE METODOS PARA MINIMIZAR LOS ERRORES EN
QUIROFANO

Diversas publicaciones trataron de identificar medidas para reducir la tasa de acontecimien-
tos adversos en pacientes quirdrgicos, evitar 10s errores de localizacion del sitio quirdrgico,
mejorar la seguridad a nivel instrumental y del equipamiento en quirdfano y mejorar la comu-
nicacion entre el equipo quirdrgico@eeee)ss),

Howell et al. realizaron una revision sistematica que incluyd estudios observacionales vy tenia
por objetivo identificar medidas para reducir la tasa de acontecimientos adversos. Los auto-
res concluyeron que la cirugia podria ser mas segura si se introdujeran cambios estructurales
y factores de proceso como los listados de verificacion quirdrgica. Ademas se identificaron
otros factores como: la inclusion de mayor nimero de personal de enfermeria en el proceso
quirdrgico, la creacion de servicios superespecializados, el entrenamiento del equipo, 10s
dispositivos de seguridad, la definicion de vias clinicas y la publicacion de resultados sobre
complicaciones ocurridas en el hospital®®. Nagpal et al. coincidian en que algunos de estos
puntos, entre ellos los listados de verificacion quirdrgica, eran muy importantes para garanti-
zar que la informacion esencial no se perdiera durante el proceso quirlirgico®®.,

En referencia a las medidas efectivas para reducir los errores de localizacion del sitio quirdr-
gico, DeVine et al. concluian que los listados de verificacion quirdrgica de Joint Commission
UP for Preventing Wrong Site, Wrong Procedure, Wrong Person Surgery® y NASS!™® eran in-
suficientes para prevenir errores de localizacion del sitio quirdrgico. Los autores recomiendan
anhadir técnicas de imagen©v,

ANEXO 1 Caracteristicas de los estudios que evalian la efectividad de los listados de verificacion quirdrgica
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Por dltimo, Weerakkody et al. mostraron, en su revision sistematica, una reduccion en los
errores en el equipamiento como consecuencia de la introduccion de listados de verificacion
quirdrgica 60,7% (34,2%-84,7%)<3,

EFECTIVIDAD DE LA APLICACION DE LOS LISTADOS DE VERIFICACION
QUIRURGICA SOBRE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Tasa de complicaciones

Tres de los cuatro meta-analisis incluidos en la presente revision sistematica midieron especifi-
camente la tasa de complicaciones y todos ellos constataron una reduccion estadisticamente
significativa con el uso de listados de verificacion quirdrgica®?4. La magnitud de la razén de
riesgos oscilaba entre 0,59 y 0,644, También cuatro revisiones sistematicas describian un
descenso de la tasa de complicaciones de entre el 11% y 36% segun Patel et al.12eIEnE2),

Bergs et al. y Gillespie et al. analizaron la ocurrencia de hemorragia definida como una pérdida
de sangre mayor de 500ml. En el caso del primero, Unicamente se describieron los resulta-
dos de los dos estudios incluidos en la revision®?, Sin embargo, Gillespie et al. si estimaron
la razon de riesgos de hemorragia en su meta-andlisis. Asli, el uso de listados de verificacion
guirdrgica también mostraba un descenso estadisticamente significativo de esta complica-
cion [Razon de riesgos=0,644 (0,521-0,796).

Por Ultimo, Bergs et al. mostraron una correlacion estadisticamente significativa entre el grado
de adherencia a los listados de verificacion quirdrgica y la reduccion en la tasa de complica-
ciones postoperatorias (Q=0,82; p=0.042)¢?,

Mortalidad

La reduccion en la tasa de mortalidad tras la implementacion de los listados de verificacion
quirdrgica se analizd en los cuatro meta-analisis incluidos en nuestra revision sistematical®®2%),
La razén de riesgos para ésta oscilaba entre el 0,57 de Borchard et al.?? y el 0,80 de Gillespie
et al.”¥ siendo en todos los casos estadisticamente significativa?¥. Ademas, Lyons et al.
aportaban la media de la magnitud del efecto, la cual también mostraba un descenso de la
tasa de mortalidad estadisticamente significativo [-0,088 (-0,139; -0,038)]“?. Por su parte, la
revision sistematica de Patel et al. mostrd descensos estadisticamente significativos (entre el
9% y 62%) en las publicaciones incluidas®?, mientras que Tang et al. destacaron que el Unico
estudio que analizo la mortalidad incluido en su revision sistematica no encontro diferencias
estadisticamente significativas®?,

Morbilidad

Tres de los cuatro meta-analisis incluidos en la presente revision sistematica, analizaron di-
ferentes variables de resultado sobre la morbilidad tras el procedimiento quirdrgico. La razon
de riesgos para la infeccion de la herida quirdrgica oscild entre 0,54 y 0,62229, La revision
sistematica de Treadwell et al. también describid un descenso significativo en la tasa de
esta complicacion™, Mientras que en el caso de la neumonia no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en ninguno de los dos meta-analisis que la analizaron@24),
Por dltimo, Lyons et al. analizaron la media de la magnitud del efecto del uso de listados de
verificacion quirdrgica sobre la morbilidad en su conjunto, observando de nuevo diferencias
estadisticamente significativas [-0.162 (-0,250; -0.075)]@,

| 0 |
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Reintervencion no planificada

La tasa de reintervencion no planificada se estimo en dos meta-analisis incluidos en la pre-
sente revision sisteméatica®®?, |a razon de riesgos no fue estadisticamente significativa y su
magnitud coincidia en ambos estudios (0, 76)34),

EFECTIVIDAD DE LA APLICACION DE LOS LISTADOS DE VERIFICACION
QUIRURGICA SOBRE LA COMUNICACION ENTRE EL EQUIPO DE TRA-
BAJADORES/AS

El meta-analisis de Lyons et al. mostrd una mejora significativa de la comunicacion entre el
equipo de trabajadores/as del quirdfano [Media de la magnitud del efecto=1,151 (0,360;
1,943)]@9,

McDowell et al. en su revision sistematica evidenciaron que la mejora en la comunicacion
entre el equipo era uno de los puntos gue los profesionales destacaban a favor del uso de
listados de verificacion quirdrgica juntamente con: la percepcion positiva sobre la pertenencia
al equipo quirdrgico, la mejora en la conciencia del equipo sobre el procedimiento quirdrgico,
la percepcion positiva del equipo sobre la mejora de la seguridad del paciente y la prevencion
de errores®V, Por su parte, Russ et al. analizaron el efecto de los listados de verificacion sobre
la comunicacion, declarada por 10s trabajadores del quirdfano y observada por una persona
externa. Los aspectos positivos gue 10s trabajadores declaraban asociados a una mayor co-
municacion del equipo eran: la promocion del sentimiento de pertenencia al grupo y la mejora
en la comunicacion entre los miembros del equipo. Por su parte, el impacto positivo descrito
a partir de un observador externo, destacaba que el impacto positivo de la comunicacion se
evidenciaba en: la promocion de la difusion de informacion sobre casos clinicos entre profe-
sionales, la mejora de la comunicacion de las dudas, el apoyo en la toma de decisiones de
forma multidisciplinar y la promocion del comparierismo©,

CUMPLIMIENTO DE LOS LISTADOS DE VERIFICACION QUIRURGICA

Uno de los aspectos cruciales a la hora de conseguir un efecto positivo sobre la morbi-
mortalidad quirdrgica, la seguridad del paciente y la mejora en las relaciones del equipo de
trabajadores/as del quirdfano es el grado de cumplimiento. Diversas revisiones sistematicas
han tratado de analizarlo y conocer las barreras que 10s profesionales encuentran para imple-
mentar los listados de verificacion.

Borchard et al. hallaron una media de cumplimiento en el periodo previo a la anestesia (“Sign-
in") del 75%, aungue con un intervalo de confianza muy variable [12%-100%]; mientras que
este indicador en el periodo previo a la incision (“Time-out”) ascendia de forma considerable
91% [70%-100%)]“¥, En esta misma linea, el grado de cumplimiento de los listados de verifi-
cacion quirdrgica analizado por Tang et al. mostrd que este era de tan solo el 2% en periodo
‘Sign-out”, aungue ascendia al 99% en periodo “Sign-in”. Los autores también destacaban
gue solo en el 33% de los casos se realizaba al completo el listado de verificacion quirdrgi-
ca®, Por su parte, la revision sistematica de McDowell et al. encontrd unas tasas de cum-
plimiento significativas (=95%) en el 50% de los estudios incluidos (6 de 12)¢Y, Patel et al.

ST
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también mostraron unas tasas de cumplimiento altas en las diferentes dimensiones de 10s
listados de verificacion quirdrgica de la OMS: 90% en la tasa de cumplimiento de los detalles
de paciente, 70% tasa de cumplimiento de la profilaxis antibidtica y 96-97% en la tasa de
contaje de agujas, gasas e instrumental®®, Por dltimo, Treadwell et al. describian una tasa
de cumplimiento que oscilaba entre el 60% y el 95%, dependiendo del estudio analizado!?,

Varios estudios también analizaron las barreras para la implementacion y cumplimiento
de los listados de verificacion quirdrgica. Asi, son diversos los factores descritos: el lide-
razgo efectivo, el entrenamiento del equipo, la informacion en tiempo real, la implicacion
activa del equipo de trabajo vy la incorporacion del listado de verificacion quirdrgica como
parte de la cultura del equipo de trabajo. Mientras que, 10S procesos que han mostrado
dificultar la implementacion de los listados de verificacion quirdrgica son: la existencia de
duplicados del listado de verificacion quirdrgica, el uso inapropiado, la falta de tiempo vy
la percepcion de su uso como una pérdida de éste, la falta de comunicacion, la falta de
familiaridad con el listado de verificacion quirdrgica y el efecto de la jerarquia dentro de qui-
rofano®, Por su parte, para Treadwell et al. los factores facilitadores de la implementacion
de los listados de verificacion eran: el entrenamiento y comprension por parte de los tra-
bajadores, la capacidad de modificacion del listado, la distribucion de la responsabilidad,
la sensacion de propiedad del listado por parte de los trabajadores, la implementacion se-
cuencial escuchando la opinion de los trabajadores sobre el desarrollo v la mejora de la
comunicacion en el equipo de trabajo. Si bien, también se identificaron las barreras en la
implementacion: confusion en la manera de utilizarlo, falta de estimulo para mejorar la efi-
clencia del equipo de trabajo, acceso a recursos y creencias y actitudes individuales!™?,

Borchard et al. han descrito cual seria el procedimiento ideal de implementacion para con-
seguir un mayor cumplimiento. Asi los autores indican la importancia de explicar al equipo
de trabajo el “por qué” de la implementacion del listado de verificacion a partir de algunos
conceptos: explicar la justificacion que hay detras de la implementacion, resaltar los valores
que relacionan la institucion con el cumplimiento del listado y las ventajas a las cuales este
se ha asociado y reconocer el papel del equipo de cirugia en la seguridad del paciente. A
continuacion senalan también la necesidad de comunicar al equipo “‘como se implementara”
el listado de verificacion a partir de los siguientes conceptos: conceder apoyo a largo plazo
al equipo para solventar las dudas y comentarios que puedan surgir durante el proceso de
implementacion, entrenar y comunicar resultados producidos como consecuencia de la im-
plementacion, leer el listado en voz alta para todo el equipo en lugar de que cada miembro
deba aprenderlo de memoria y responder a los requerimientos de los profesionales®.

APLICACION DE LISTADOS DE VERIFICACION EN OTROS SERVICIOS
HOSPITALARIOS

Ko et al. analizaron el papel de los listados de verificacion en quirdfano y otros servicios
hospitalarios. Asi, los autores destacaban la mejora significativa en la tasa de cualquier com-
plicacion, en la tasa de mortalidad, infecciones de la herida quirdrgica y en la tasa de rein-
tervencion no planificada cuando los listados se aplicaban al servicio de cirugia. También se
observo en los servicios de cuidados de agudos una administracion correcta de antibioticos

en un ndmero significativamente mayor en aquellos centros donde se usaron listados de veri-
| S8 |
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ficacion. Sin embargo, en la Unidad de Cuidados Intensivos no se hallaron resultados conclu-
yentes en cuanto a reduccion de dias de estancia hospitalaria y mejora del cumplimiento de
los procesos tras el uso de los listados. Por ultimo, los autores alegaban la falta de resultados
concluyentes en el servicio de urgencias por la baja calidad de los estudios incluidos®”.

7. DISCUSION

Los resultados de la presente revision sistematica muestran una mejora: significativa en los
indicadores de seguridad del paciente (descenso en las tasas de acontecimientos adversos,
de mortalidad y de infeccion de la herida quirdrgica), tras la implementacion de los listados de
verificacion quirdrgica. Ademas, este sisterma también producia una mejora en la comunicacion
entre los miembros del equipo de trabajadores del quirdfano. Aun asi, se identificaron barreras
para implementar los listados de verificacion que, en muchos casos determinaran que las tasas
de cumplimiento se situen por debajo del nivel deseado. Es necesario trabajar estos aspectos,
particularmente, la implementacion secuencial y el dialogo constante con el equipo de trabajo
quirdrgico implicado en la aplicacion del listado. De esta manera se conseguira que los listados
se acaben convirtiendo en una herramienta efectiva para reducir los errores quirdrgicos.

CALIDAD CIENTIFICA DE LAS PUBLICACIONES INCLUIDAS

El presente informe incluye revisiones sistematicas de alta calidad metodologica que analizaban
el efecto de la implementacion de los listados de verificacion quirdrgica sobre la seguridad de
los pacientes y las relaciones y comunicacion entre el equipo de trabajadores del quirdfano.
Las revisiones sistematicas analizadas incluian, en su mayor parte, estudios pre-post interven-
cion. Este es el diserio recomendado cuando se trata de analizar el efecto de las herramientas
para la mejora de la eficiencia aplicada sobre servicios sanitarios. Sin embargo, 10s grandes
estudios multicéntricos disenados para estimar la efectividad de 1os listados de la OMS o el
listado SURPASS no utilizaron un grupo de control coetaneo, sino que compararon 10s resul-
tados de la intervencion con aguellos del mismo servicio durante los tres meses previos a la
intervencion, Este tipo de disefio no esta exento de limitaciones, gue harian que las mejoras
producidas en los servicios quirdrgicos pudieran no atribuirse Unicamente a la implementacion
de los listados de verificacion quirdirgica®¥©%, Asi, algunas de las explicaciones que podrian
anadirse a la implementacion de los listados de verificacion para conseguir una mejora en 10s
indicadores de seguridad del paciente y la comunicacion del equipo quirdrgico son: (1) El efec-
to Hawthome, a través del cual, un equipo de quirdfano mejoraria su rendimiento solo por el he-
cho de sentirse observado ya que sus miembros son conscientes de gue forman parte de un
estudio. (2) El efecto de introducir una pausa en la rutina de quirdfano, ya que ésta es necesaria
para llevar a cabo la verificacion pautada en la lista. (3) El efecto del aumento de tecnologias
que buscan la seguridad del paciente (p.ej. administracion de antibidticos en quirdfano en vez
de en dependencias preoperatorias). Aun asi, este cambio puede considerarse consecuencia
de laimplementacion del listado de verificacion quirdrgica, es decir, 1os hospitales ponen mayor
numero de antibidticos a disposicion en quirdfano porgue el listado determina que es el lugar
de administracion de estos farmacos. (4) Un cambio a fondo en la cultura de trabajo y de la
relacion entre los profesionales del equipo de trabajo. Una explicacion apoyada por el hallazgo
en estudios piloto de mejoras en actitudes que conllievan mayor seguridad asociadas con ma-
yores reducciones en las complicaciones!!”.
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EFECTOS DE LOS LISTADOS DE VERIFICACION QUIRURGICA

Los resultados de nuestra revision sistematica identificaron la estandarizacion de los procesos
a desarrollar en quirdfano, incluida la comunicacion entre los miembros del equipo, como un
proceso que mejoraria el rendimiento. Asi, los listados de verificacion quirdrgica constituirian
una herramienta valida para conseguir esta estandarizacion®??®#3 ya que su uso han mostrado
una mejora en la tasa de complicaciones, de la mortalidad y de la infeccion de la herida qui-
rdrgica®®?, También se ha visto que comporta mejoras sobre la comunicacion del equipo de
trabajo.

Sin embargo, son muchas las barreras descritas gue impedirian su correcta implementacion. La
mayoria de ellas relacionadas con una falta de comunicacion entre las personas responsables
de laimplementacion y las personas del servicio donde se implementara'?/#32), Por el contrario,
los factores que ayudan a una implementacion mas eficiente y por o tanto, muy asociados con
un mayor cumplimiento, estan relacionados con la percepcion por parte de los trabajadores del
listado como un elemento que conseguiria una mejora en la comunicacion y en los resultados
del equipol?E0-22,

LIMITACIONES

Nuestra revision sistematica no esta exenta de limitaciones. Por una parte, hemos incluido re-
visiones sistematicas y meta-andlisis para realizar el informe a partir de documentos de alta
calidad metodoldgica. Es altamente improbable que pudieran existir ensayos clinicos sobre la
tematica con un nivel metodologico alto, ya que la investigacion en servicios sanitarios tiene la
dificultad de no poder replicar con exactitud las condiciones ideales del laboratorio, que es o
que persiguen los estudios experimentales. Si bien es cierto que se han desarrollado algunos
estudios quasiexperimentales de alta calidad®” que han sido previamente incluidos en las revi-
siones sistematicas analizadas. Por otra parte, Unicamente se detecto una revision que compa-
rara entre sf la efectividad y eficiencia de diferentes listados de verificacion quirdrgica™. Mientras
la implementacion de los listados de verificacion quirdrgica de la OMS habia sido analizado en
un buen ndmero de estudios, el listado SURPASS Unicamente se habia utilizado en Holanda, vy
las recomendaciones de la UP, por no tratarse de un listado en si mismo, sino de una serie de
recomendaciones estandarizadas Utiles para hacer un listado, tampoco tenia un gran volumen
de evidencia cientifica publicada?. Es necesario desarrollar en un futuro mas estudios que
respondan a esta pregunta, para al menos conocer cual seria la mejor manera de mejorar 10s
indicadores de seguridad del paciente y de la comunicacion del equipo de trabajo: a través de
la implementacion de un listado centrado en evitar errores de localizacion quirdrgica (modelo
UP®)), centrado en los procedimientos que ocurren en el quirdfano (modelo OMS®) o uno cuyo
mecanismo de accion incida sobre toda la via clinica (modelo SURPASS®).

8. CONCLUSION

El uso de listados de verificacion quirdrgica mejora los indicadores de seguridad del paciente
quirdrgico (tasa de complicaciones, mortalidad y de infeccion de la herida quirdrgica). Desde el
punto de vista del profesional, mejora las relaciones y la comunicacion de los equipos de traba-
jo. Sin embargo, es necesario preparar al equipo previamente a la realizacion de la implementa-
cion para poder conseguir un alto grado de cumplimiento de los listados.

)
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Tabla 1. Caracteristicas de los estudios que evaluan la efectividad de los lista-
dos de verificacion quirdrgica

Tipo de disefio

Objetivo

ltem

Resultados

Conclusion

Razon de

Reduccion en las

Revision sistematica
y metaanalisis
Borchard 2012

cumplimiento de los

“Sign-in” (antes de la anestesia)

[12%-100%]

listados de verifica-
cion quirdrgica en
términos de frecuen-
cia y finalizacion.,

Cumplimiento medido en periodo
“Time out” (antes de la incision)

Media 91%
[70%-100%]

Determinar los
factores que influyen
en la frecuencia 'y
finalizacion de los
listados de verifica-
cion quirdrgica.

Comunicar el “por qué” del listado de verificacion:
- Explicar la justificacion de la implementacion
- Resaltar los valores que unen la Institucion con el

listado

- Reconocer el papel del equipo de cirugia en la segu-

ridad del paciente

Comunicar “como se implementara” el listado de

verificacion:
- Soporte a largo plazo

- Entrenamiento y comunicacion de resultados
- Lectura del listado en voz alta en lugar de aprenderla

de memoria

- Responder a los requerimientos de los profesionales

Cualquier complicacion riesgos=0,59 complicaciones
0,47-0,74) postoperatorias y
Razén de la mortalidad tras la
Tasa de mortalidad riesgos=0,77 implementacion de
Analizar la efectivi- (0,60-0,98) los listados de ve-
Revision sisterndtica dad dlellos ]igtadqs | | - Bazén de rificacion qulirL’Jrgif:a
y metaandisis de verificacion qui- | Infecciones de la herida quirirgica | riesgos=0,67 | de la Organizacion
Bergs 2014 rurgica dela Qrgan|— (0,41-0,79) Mundial dle, la Salud.
zacion Mundial de la Hemorragia _ La reduccion en
Salud Reintervencion no planificada - las complicaciones
Neumona — postopgratonas se
correlaciona con la
Correlacion entre la adnerencia al Q=0.82" adherencia a los lis-
listado de verificacion y el descenso 0=0 O 42’ tados de verificacion
de complicaciones postoperatorias ' quirdrgica.
Razon de
Cualquier complicacion riesgos=0,63
(0,58-0,67)
Razon de
Determinar la efec- | Tasa de mortalidad riesgos=0,57
tividad, de los lista- (0,42-0,76)
dos de verificacion Razon de
quirdrgica o proto- Infecciones de la herida quirdrgica | riesgos=0,62
colos en términos 0,58-0,72)
de complicaciones y Razdn de
mortalidad. Reintervencion no planificada riesgos=0,76
(0,56-1,02)
Razon de
Neumonia riesgos=0,37 La implementacion
: - : : <O’67,’1 19) de los listados de
Determinar el Cumplimiento medido en periodo Media 75%

verificacion quirdr-
gica es una herra-
mienta efectiva para
disiminuir el riesgo
de morbi-mortalidad.
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Tipo de disefo

Obijetivo

item Resultados

Conclusion

Revision sistematica
DeVine 2010

Determinar qué me-
didas preoperatorias
son efectivas para
prevenir 10s errores
de localizacion del
sitio quirdrgico

No existia evidencia a favor del uso de los listados JC,
NASS u otras medidas preventivas respecto a la efec-
tividad en la prevencion de los errores del localizacion
del sitio quirdrgico

Los listados de verifi-
cacion quirdrgica JC
y NASS son insufi-
cientes para prevenir
errores de localiza-
cion del sitio quirdr-
gico. Los autores
recomiendan usar
también técnicas de
imagen.

Revision sistematica
y metaanalisis
Gillespie 2014

Probar los efectos
de los listados de
verificacion quirdr-
gica en la tasa de
complicaciones de
pacientes quirdrgi-
COoS

Probar los efectos de los .
listados de verificacion Razon de
quirirgica en la tasa de r16590s=0,639
. . 0,565-0,722);
complicaciones de pacien-
o p-valor <0,001
tes quirdrgicos
Razon de
. riesgos=0, 799
Tasa de mortalidad 0.670-1,119);
p-valor=0,191
Razon de
Infecciones de la herida riesgos=0,540
quirdrgica (0,403-0,724);
p-valor<0,001
Razon de
Hemoragia riesgos=0,644
(0,621-0,7906);
p-valor<0,001
Razén de
Reintervencion no planifi- riesgos=0,757
cada (0,562-1,021);
p-valor=0,068
Razon de
Neumona riesgos=1,028
(0,732-1,445);
p-valor=0,873

Los resultados
sugieren que los
listados de verifi-
cacion se asocian
a un descenso en
las complicaciones
de los pacientes
quirdrgicos

Revision sistematica
DeVine 2010

Definir qué interven-
ciones son efectivas
en la reduccion de
la tasa de aconte-
cimientos adversos
para pacientes
quirdrgicos y se
pueden usar para
mejorar la seguridad
a nivel instrumental

Los listados de verificacion quirdrgica redujeron signifi-
cativamente los acontecimientos adversos

La cirugia podria ser
mas segura si se
introdujeran cam-
bios estructurales y
factores de proceso
como los listados de
verificacion

Revision sistematica
Ko 2011

Determinar si el

uso de listados de
verificacion mejora
la seguridad del pa-
ciente en el hospital
de agudos

UCI

- Resultados no concluyentes en cuanto a reduccion
de dias de estancia hospitalaria y mejora del cumpli-
miento d