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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:

« Una intervencion estandarizada para la aplicacion de medidas relacio-
nadas con la cirugia segura

« Un Programa de Seguridad Integral para promover la cultura de seguri-
dad en el blogue quirdrgico

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, gue se han considerado prioritarias para el Programa
Cirugia Segura en su primer ano de aplicacion general (afio 2017), han sido las siguientes:

4 1. 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 (1Q2).

3. Prevencion de los incidentes relacionados con la cirugia (cirugia/anes-
tesia en sitio/paciente erroneo, 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-

Y 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 y se basan en el
reconocimiento de que los profesionales que estan en la primera linea de atencion son quie-
nes tienen el mayor conocimiento sobre 10s riesgos de calidad y seguridad en sus Unidades:

Evaluacion de la cultura de seguridad

Formacion en seguridad del paciente

ldentificacion de errores en la practica habitual

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

o=
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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-
carnos. 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.

/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 vy la cultura de su unidad.

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

« 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:

/o Curso “On line” de Seguridad del Paciente**, h
o Curso “On line” de Seguridad del Paciente Quirdrgico: protocolo
LVQ, profilaxis de la ETEV y otros aspectos especificos.
o Test de autoevaluacion *.
() 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 gue se incluyan los puntos
esenciales de los L\VQ 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 blogque quirdrgico en los que se intente identificar,
analizar, y priorizar de manera conjunta, los problemas clinicos u organizativos que en opinion
del equipo interfieren o reducen la calidad del cuidado y la seguridad del paciente.

o Instrumentos Recomendados: Cuestionario sobre seguridad en
el blogue quirdrgico. Anexo 5.
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« lIdentificar los incidentes evitados gracias a la utilizacion del LVQ por los profesio-
nales: Aquellos problemas detectados mediante el uso de la LVQ y que se ha evitado que cau-
sen problemas al paciente, deben ser registrados, analizados y difundidos en el apartado de
observaciones del LVQ, 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 asi como representantes de cirugia, enfermeria y anestesia.

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 autondmico.

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.

Aungue 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. Definicidn de las variables incluidas en el proyecto

Las variables que se incluiran seran las siguientes:

- N° Pacientes intervenidos de forma programada.
- NUmero de pacientes intervenidos (de cualquier especialidad quirlrgica) 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 cirugla mayor e indicacion de tromboprofilaxis farmacoldgica con profilaxis
tromboembdlica correcta.

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

- BEventos 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 guirdrgica.

- Infeccion del sitio quirdrgico.
- Infeccion que ocurre en la incision quirdrgica o cerca de ella durante los primeros 30 dias, o 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 quirdirgica 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 etiquetado de medicacion en quirdfano.
- Quirdfanos con disponibilidad de etiquetas para medicacion.

- Utilizacion de etiquetado 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 través de una entrada especifica protegida por
claves de acceso. A través 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 que los 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 v otros registros adminis-
trativos.

Los datos seran analizados de forma agregada y 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 que 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 y propuesta de mejoras con el equipo local.

La cumplimentacion del LVQ se hara en los formatos que cada hospital venga utilizando
(electronico o en papel) o que considere debe utilizar, teniendo como base el LVQ de la OMS.
La informacion se registrara (o 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
CCAA 'y 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 algin componente del equipo; asimismo
en el apartado observaciones puede anadirse cualquier comentario relativo a la seguridad del
paciente o0 a la cumplimentacion del LVQ.
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Documentos de apoyo:

(« Evaluacion de los estudios publicados relacionados con la efectividad del LVQ. Anexo 1)
« 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 blogue 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

\e Psters del Programa de Cirugia Segura. Anexo 9 Y,

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 quiréfano: La realizara un evaluador externo /
supervisor/a correspondiente y 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.

2. Recogida del registro del L\VQ: 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.

3. Reuvision 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,
senvicio, etc.), revisara la calidad de la informacion y calificara por escrito cada area de
trabajo como paso previo a la mecanizacion de los datos.

4. 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 quiréfano). Cuando ocurra
alguin 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 vy 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 vy otras). Se recomienda realizar informes mensuales del
cumplimiento del programa que permitan conocer la evolucion en el tempo, 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 espanola) del Hospital Survey on Patient
Safety Culture (Agency for Healthcare Research on Quality-AHRQ) durante el primer trimestre
de la aplicacion del programa vy 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) v 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 calculo formal del tamano 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, tamano de hospitales y categoria do-
cente.

Los hospitales se clasificaran segun el n°® de camas, como hospitales peguenos <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 andlisis 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 través 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 vy 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:

- Participacion en sesiones previas de formacion
- Recogida vy difusion de materiales

- Creacion de equipos que materialicen el programa en el area quirdrgica.
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