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RESUMEN

La seguridad clinica es motivo de preocupacion en todos los Sistemas Sanitarios del
Mundo, en particular la ocurrencia de Eventos Adversos (E.A.) en los servicios de
Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) por sus caracteristicas particulares, ha sido
documentada en todos los Sistemas de Salud.

Potenciar una Cultura de Seguridad es una estrategia fundamental que permite
establecer prioridades en los procesos de gestion contribuyendo a un Servicio Seguro.

El objetivo de esta investigacion fue Identificar la Percepcion del Equipo de Salud
sobre Cultura de Seguridad del Paciente en una UCI de un prestador privado del
Sistema Nacional Integrado de Salud del interior del pais.

El tipo de estudio fue descriptivo de corte trasversal. La poblacion estuvo constituida

por el personal que se desempefiaba en la UCI en el periodo del 5 al 20 de diciembre de
2016. La seleccion de la muestra fue por conveniencia. La investigacion cumplio con

los aspectos éticos.

Las variables de estudio fueron perfil Demografico- profesional y Cultura de

Seguridad.

La recoleccion de datos se realizO mediante la aplicacion de un instrumento
autoadministrado elaborado por el investigador para medir la primera variable, y la
“Encuesta sobre el clima de seguridad en los servicios de medicina intensiva”, basada

en las encuestas estadounidense Safety Climate Survey (SCS) y Safety Attitude
Questionnaire ICU version (SAQ-ICU) ya validadas que mide Clima de Seguridad a
través de seis dimensiones. Contesto el 100% de la poblacion.

Los principales resultados fueron el 62% corresponde a adultos maduros, el 65% del
sexo femenino, en su mayoria titulares, un 42% con mas de 20 afios de Permanencia en

el Servicio.



En cuanto a la variable Clima de seguridad, 1a mayoria de las dimensiones evidenciaron
Fortalezas, siendo las de mayor porcentaje Ambiente de Trabajo 98%, Trabajo en
Equipo 88%, Condiciones de Trabajo 87%. También evidenciaron Fortaleza con un
porcentaje menor Clima de Seguridad 80%, y Organizacion y Direccion 78%. El Nivel

de estrés fue la que presentd Debilidad con un 45%.

En la dimensién Clima de Seguridad entre los ftems que se observaron como
debilidades fueron problemas en la comunicacion con un 34,6%, en que coinciden todos
los integrantes del equipo, el miedo de utilizar un sistema de reportes de E. A. con
65,4% y no reconocer su utilidad por parte de Enfermeria, el haber cometido errores

con un 73,1% o verlos cometer, visualizado como Debilidad en Médicos y Licenciados.
En la dimensién Organizacion y Direccion Enfermeria percibio Debilidades en los
ftems referidos a dotacién de personal con 61,5%, y los lideres no tienen una suficiente
capacidad de escucha y disponibilidad con 53,8%.

EL Nivel de Estrés es percibido como Debilidad por todo el equipo, y en particular los
Médicos en todos los Items de la dimensién. Todos coinciden en que el ambiente hostil,
el cansancio, el exceso de trabajo y la carga de trabajo elevada son generadores de
errores.

Conclusiones: Si bien es un equipo que presenta muchas fortalezas, aun es necesario
establecer estrategias relacionadas con elementos trascendentales que hacen a la
Seguridad como son la Comunicacion efectiva, el encare a través de un Enfoque
Sistémico para tratar los errores, y que los profesionales pudieran percibir en los

Gestores y Directores que la seguridad es una prioridad en el servicio.

Palabras claves: Cuidados Intensivos, Equipo de Salud, Cultura de Seguridad



SUMMARY

Clinical safety is a matter of concern in all World Health Systems, in particular the
occurrence of Adverse Events (AD) in the Intensive Care Unit (ICU) services due to
their particular characteristics, has been documented in all Health Systems.

Strengthening a Culture of Security is a fundamental strategy that allows to establish
priorities in the management processes contributing to a Safe Service.

The objective of this research was to identify the Perception of the Health Team on
Culture of Patient Safety in an ICU of a private provider of the Integrated National
Health System of the interior of the country.

The type of study was descriptive of transversal cut. The population was constituted by

the personnel who worked in the ICU in the period from 5 to 20 December 2016. The
selection of the sample was for convenience. The research complied with the ethical
aspects.

The study variables were Demographic-professional profile and Culture of Safety.

Data collection was done through the application of a self-administered instrument
developed by the researcher to measure the first variable, and the "Safety Climate
Survey in Intensive Care Services", based on the US Safety Climate Survey (SCS) )
And Safety Attitude Questionnaire ICU version (SAQ-ICU) already validated that
measures Safety Climate through six dimensions.

It answered 100% of the population. The main results were 62% for mature adults, 65%

for females, mostly headlines, 42% with more than 20 years of Service Permanence.
Regarding the variable Climate of security, the majority of the dimensions showed
Strengths, being the ones of greater percentage Working Environment 98%, Teamwork

88%, Working Conditions 87%. They also demonstrated Fortaleza with a lower



percentage of Safety Climate 80%, and Organization and Direction 78%. The level of
stress was that presented weakness with 45%.

In the Security Climate dimension among the items that were observed as weaknesses
were communication problems with 34.6%, in which all the team members agree, the

fear of using an EA reporting system with 65.4% And not to acknowledge its usefulness
on the part of Nursing, to have made mistakes with 73.1% or to see them commit,
visualized as Weakness in Physicians and Graduates.

In the dimension of Organization and Direction of Nursing, there were weaknesses in

the items referred to staffing, with 61.5%, and the leaders did not have sufficient
listening and availability capacity with 53.8%.

The Stress Level is perceived as Weakness by the whole team, and in particular the
Physicians in all Dimension Items. Everyone agrees that the hostile environment,
fatigue, overwork and high workload are errors.

Conclusions: Although it is a team that presents many strengths, even when it is
necessary to establish strategies related to transcendental elements that make Safety as
effective Communication, it faces through a Systemic Approach to deal with errors, and
that professionals could Perceive in Managers and Directors that security is a priority in

the service.

Key words: Intensive Care, Health Team, Safety Culture
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CAPITULOI

LI INTRODUCCION
La seguridad clinica es uno de los principales componentes de la calidad asistencial, el
brindar cuidados seguros responde a un modo de actuacion profesional, elemento
indispensable de calidad en los servicios de Salud.
No obstante, la ocurrencia de Eventos Adversos (E.A.) ha sido documentada en todos
los sistemas de prestacion de Salud del mundo.
Ya en los decenios de 1950 y 1960 algunos estudios daban pruebas cientificas de la
ocurrencia de los mismos, pero sin duda la publicacion que marco un antes y un después
fue en 1999 To Erris human: building a safer health system del instituto de Medicina
de Estados Unidos, cuyos resultados evidenciaban que unos 98.000 americanos morian
anualmente por errores médicos.!
Posterior a este estudio le siguieron otros, en Espafia en 2005 el Estudio Nacional sobre
Efectos Adversos (E.N.E.A.S) que mostr una evidencia del 9.3% de eventos adversos.>
Posteriormente un estudio en el mismo pais, en las Unidades de Cuidados Intensivos
(UCI), mostraba que el riesgo de sufrir un incidente sin dafio era del 73% y de sufrir un
E.A. del 40%.?
En América Latina en el afio 2009, el grupo Iberoamericano de Eventos Adversos

(LB.E.A.S.) mostraba una prevalencia del 10,5%.%
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La revision bibliografica de los estudios de incidencia de E.A. realizados en los
diferentes niveles de atencion, reflejan la necesidad de profundizar en las causas de los
mismos y requiere de una reflexion profunda por tratarse de un problema complejo y
multifactorial.

Se ha evidenciado a través de multiples investigaciones que el enfoque para trabajar en
seguridad debe ser sistémico a través del analisis de los procesos que conducen o ponen
en riesgo la seguridad y no a través de planteamientos dirigidos a la identificacion de
culpables que desencadenen simples acciones punitivas hacia los individuos que
cometen errores.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (O.M.S.) en la 55 Asamblea Mundial celebrada
en Ginebra en 2002, instaba a los estados miembros a prestar la mayor atencion a los
problema de seguridad del paciente, mediante la formulacion de politicas que pusieran
énfasis en la inocuidad de los productos, en las practicas clinicas, y en promover una
cultura de seguridad en el seno de las organizaciones, asi como también se alentaria las
investigaciones en materia de seguridad.’

En Reino Unido en el afio 2005 el Instituto Nacional de Salud por medio de la Agencia
Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA) establecié una Guia de referencia para
el desarrollo y consolidacion de estrategias de seguridad que constaba de 7 pasos claves,
donde el Primero de ellos era Crear una Cultura de Seguridad Abierta y Justa.®

Dicha herramienta de autoevaluacion institucional fue adaptada por el Departamento de

Calidad y Seguridad del Paciente (DECASEPA) para ser aplicada por los Prestadores

12



del Sistema Nacional Integrado de Salud (S.N.I.S) en Uruguay en el afio 2014, donde se
recomendaba dentro del primer paso (Cultura de Seguridad) la aplicacion de encuestas

de clima de seguridad anuales en las diferentes organizaciones de Salud. A su vez
dentro de los Objetivos Estratégicos fijados para el 2020 por parte del Ministerio de
Salud de Uruguay, se encuentra Construir una Cultura Institucional de Calidad y
Seguridad en atencion de Salud.

Tal como han afirmado las distintas declaraciones, planes, programas y objetivos a nivel
internacional y nacional, la primera medida verdaderamente proactiva para mejorar la
seguridad del paciente es la creacion de una cultura, ya que permite a las Instituciones
identificar fortalezas y también los temas emergentes para buscar soluciones.

Para evaluar la Cultura de Seguridad en una Institucion de Salud, es necesaria entre
otras cosas la aplicacion de cuestionarios de auto aplicacidon, ya que intervienen
elementos que no pueden evaluarse a través de las herramientas utilizadas en la
implementacion de un programa de calidad.

Existen varios cuestionarios que evaluan la Cultura de Seguridad y el creciente interés

por la misma ha propiciado el desarrollo de investigaciones sobre dichos instrumentos.

No obstante debemos de considerar que al utilizar este tipo de cuestionarios para
evaluar este tema nos deberiamos de referir al término Clima de seguridad, ya que es

un aspecto mas mensurable de la Cultura de Seguridad.

En otro orden las U.C.Ls son sistemas complejos donde se asisten pacientes en estado
critico, sometidos a multiples procedimientos invasivos, con uso de tecnologia
compleja, asi como la administracion de multitud de fArmacos, donde surge la necesidad
de trabajar con equipos de salud altamente efectivos, sometidos a una alta carga de
estrés, es aqui que la misma complejidad que exige el cuidado puede ser también la que

posibilite el error.
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Por ello se han desarrollado encuestas especificas para las UCIs como Safety Climate
Survey (SCS) y Safety Attitude Questionnnaire ICU version (SAQ-ICU) que
comparten elementos comunes con el resto de las encuestas, pero enfatizan mas en
aspectos propios de la medicina critica, como el nivel de estrés y el ambiente de trabajo,
en servicios tan “cerrados” como las U.C.Ls, consideran también la necesidad de regirse
por guias y protocolos, destacan la importancia de la comunicacién y la percepcion que
los profesionales tienen de los sistemas de notificacion de E.A.

En este cuestionario se consideran también entre otras dimensiones Organizacion y
Direccién del Servicio, Clima de seguridad y Condiciones de trabajo.

Esta investigacion surge de la inquietud por conocer ;Qué Percepcion tiene el equipo

de salud sobre Cultura de Seguridad del paciente en una Unidad de Cuidados
Intensivos de un prestador privado del Sistema Nacional Integrado de Salud del interior
del pais?

La encuesta utilizada en esta investigacion es la traducida y aplicada en Espafia en el

afio 2010 por Gutiérrez L. y col. quienes investigaron sobre la Percepcion de la Cultura
de Seguridad en 22 servicios de U.C.Ls.’

A nivel nacional es de reciente comienzo el estudio de la Cultura de Seguridad en las
Instituciones de Salud, en el afio 2016 se llevo a cabo por parte del Ministerio de Salud
una investigacion sobre Clima de Seguridad en Prestadores del S.N.L.S., con la
aplicacion del cuestionario de Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
version adaptada por el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia, agencia de

Calidad, Universidad de Murcia.®
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No se encontraron investigaciones publicadas a nivel nacional especificamente del area
de U.C.L

Es necesario que las instituciones que proporcionan servicios de salud replanteen sus
procesos de trabajo y definan la seguridad como un objetivo institucional de maxima
relevancia.

Producir una Cultura de Seguridad es un proceso continuo, prolongado, sistematicoy
complejo, que exige un cambio cultural en todos los profesionales involucrados tanto en
aquellos con funciones de gestion como operativas, no obstante, requiere de un
comienzo y un conocimiento desde donde se parte.

En la UCI donde se realiz6 la investigacion no existen antecedentes de la aplicacion de
una encuesta similar por tanto los resultados obtenidos seran de suma relevancia en el
sentido de que:

Este tipo de investigaciones permiten evaluar la Cultura de Seguridad desde una
perspectiva del personal de salud permitiendo medir los valores y principios que
sustentan el clima de la organizacion y su desempefio.

Logran detectar las areas de trabajo donde hay Fortalezas en la Organizacion, asi como
también aquellos aspectos considerados como debilidades en donde se puede mejorar.
Contribuyen a establecer una relacion positiva entre la direccion y el personal ya que
pueden evidenciar un interés de las opiniones y experiencias del personal en su trabajo.
Permiten al personal tener la capacidad de expresar su opinion mediante un canal formal
que proporcione una retroalimentacion y contribuya en definitiva a la mejora del
servicio. Permiten medir y evaluar la eficacia de los Programas de Seguridad, por tanto
contribuyen a largo plazo a mejorar los procesos asistenciales generando un ambiente

seguro para los pacientes y el personal.
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1.2 OBJETIVOS

1.2. a-OBJETIVO GENERAL

Identificar la Percepcion del equipo de salud sobre Cultura de Seguridad del Paciente
en una Unidad de Cuidados Intensivos de un prestador privado del Sistema Nacional

Integrado de Salud del interior del pais

1.2. b- OBJETIVOS ESPECIFICOS

Describir el perfil Demografico-Profesional del Equipo de Salud que trabaja en la

Unidad de Cuidados Intensivos.

Medir el Clima de Seguridad en sus diferentes dimensiones a través de la aplicacion de
la encuesta version espafiola Hospital Survey on Patient Safaty culture en la Unidad de

Cuidados Intensivos.

Identificar las Fortalezas y Debilidades percibidas por el Equipo de Salud de esta

Unidad.

16



CAPITULO 11

2.1 MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

La seguridad del paciente se ha convertido en uno de los temas principales de cualquier
sistema sanitario, ya que constituye uno de los principales componentes y de los mas
criticos de la calidad asistencial.

El aumento de la complejidad de los sistemas sanitarios y de la practica clinica ha
pasado de abordajes simples, y relativamente seguros a un momento actual donde la
asistencia es complicada, més efectiva, pero potencialmente peligrosa.’

Segun la O.M.S. en su documento “Calidad de la atencion Seguridad del Paciente” la
seguridad es un principio fundamental de la atencion al paciente, mejorarla requiere una
labor compleja que afecta a todo el sistema, en la que interviene una amplia gama de
medidas relativas a la mejora del funcionamiento, seguridad del entorno y la gestion del
riesgo.!'”

La seguridad es transversal e intrinseca al cuidado de modo tal que la calidad del
cuidado implica y expresa la seguridad del paciente.

Las intervenciones de atencion de salud con el propoésito de beneficiar a los pacientes,
también conllevan un riesgo de que ocurran E. A., y muchas veces, ocurren con
demasiada frecuencia.

Los eventos adversos constituyen un acontecimiento que evidenciaria las posibles
carencias en la calidad asistencial de la atencion prestada.

Donabedian'® en su tratado sobre la calidad de la atencion sanitaria, establece que existe

una relacion entre la presencia de complicaciones o efectos adversos en la atencion

17



sanitaria y las que considera como causas fundamentales de las deficiencias de la
calidad asistencial: la estructura, los procesos de prestacion de cuidados y los
resultados.

Esto deriva indefectiblemente en la prolongacion de la estancia hospitalaria esperada, en
relaciéon a cada proceso asistencial segiin estandares preestablecidos, asi como el
aumento de los costes, constituyendo asi un problema de Calidad Asistencial.!!

En relacion a los costes que generan los dafios asociados a la atencién sanitaria, en
Espaia se publicé en el afio 2011, los costes generados en E.A. relacionados a la
medicacion, la infeccién nosocomial y los procedimientos quirurgicos generando 2.474
millones de Euros para el Sistema Nacional de Salud Espafiol. '?

Posteriormente se evalué el coste incremental que generaban estos eventos
constituyendo un 6,7% adicional del total del gasto sanitario. '*

Un E.A. se define como “Lesion relacionada con la asistencia sanitaria, mads que con

las complicaciones de la enfermedad del paciente. Incluye todos los aspectos de la
atencion tales como diagnostico y tratamiento asi como los sistemas y equipamientos
utilizados”.'*

La preocupacion por los eventos adversos en los servicios de salud surge desde finales

del siglo pasado pero so6lo a partir de la publicacion en 1999 del libro “To Err is
Human”: Building a Safer Heath System del Instituto de Medicina de la Academia

Nacional de Ciencias de los Estados Unidos de América, basado en el analisis de
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multiples estudios realizados por una variedad de organizaciones, fue quien marcé un
antes y un después en el tema, ya que aportd resultados que evidenciaban el impacto de

los errores en los procesos de atencion en salud. Dicho estudio evidenciaba que entre
44.000 y 98.000 americanos morian anualmente por errores médicos. !>

A partir de aqui el problema ha adquirido una dimension mundial y se ha incorporado a

las agendas politicas y el debate publico en todo el mundo.

Asi mismo el Departamento de Salud del Reino Unido, en su informe del afio 2000, An
Organization With a Memory, estim6 que se producian E. A. en alrededor del 10% de

las hospitalizaciones, es decir unos 850.000 eventos al afio. '°

En Espafia en el afio 2005 el Estudio Nacional sobre Eventos Adversos (E.N.E.A.S.),
estudio retrospectivo de cohorte en 24 hospitales publicos espafioles, se encontrdé una
incidencia de 9,3% de E.A., del total de E.A., el 37,4% estaban relacionados con la
medicacion, 25,3% con infecciones nosocomiales, y un 25% con problemas técnicos
durante los procedimientos. El 45% de los eventos se consideraron leves, el 38,9%
moderados, y el 16% graves. E1 42,8% de los eventos se consideraron evitables. !

Estos resultados se obtuvieron de Instituciones de Salud de un pais desarrollado como
Espaiia, en relacion a paises en desarrollo, en América Latina en el afio 2009, el equipo

de estudio Iberoamericano de Eventos Adversos (I.B.E.A.S) en colaboracion con la
0O.M.S., Organizacion Panamericana Salud (O.P.S.) , el Ministerio Sanidad y Politica
Social de Espafa y el Ministerio de Salud se realiz6 el primer estudio a gran escala de

prevalencia de E. A. en los hospitales de cinco paises de América Latina (México, Costa
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Rica, Colombia, Pert y Argentina). En dicho estudio participaron 58 hospitales y se
encuestaron 11.555 pacientes hospitalizados. La tasa de prevalencia fue de 10,5%, mas
del 28% generaron alguna discapacidad y un 6% se asociaron con la muerte del
paciente- Casi el 60% de los E.A. se consideraron evitables. '®

Por otro lado en cuanto a los servicios de Medicina Intensiva en el afio 2004 en un
estudio prospectivo de cohorte realizado en los pacientes ingresados en la U.C.I. de un
hospital de segundo nivel durante un afo (dentro de la iniciativa del proyecto
Identificacion de Eventos Adversos I.D.E.A.), de los 259 pacientes ingresados, 121
pacientes habrian sufrido algin E.A. con una incidencia del 29%. La estancia media fue
superior en los pacientes que presentaron E.A. A lo largo del afio se registraron 172
E.A. de los cuales 102 fueron graves, 24 moderados, y 46 leves. !

Posteriormente un estudio de cohorte prospectivo sobre Incidentes y E.A. realizado en

79 U.C.Ls espafiolas, el riesgo de sufrir un incidente sin dafio fue del 74% y de sufrir un
E.A. del 40%. Los E.A. més frecuentes fueron los relacionados con la medicacion y las
infecciones intrahospitalarias. E1 90% de todos los incidentes fueron sin dafio y el 79%

de los E.A. fueron clasificados como evitables o potencialmente evitables.?’

Con respecto a los E.A. a diferencia de lo que se pensaba antes, estos no se deben
exclusivamente a fallas de las personas, sino sobre todo a fallas en el disefio y la gestion

de las organizaciones. La evidencia cientifica ha demostrado que cuando un E.A.
ocurre, es la consecuencia final, luego de una secuencia de procesos deficientes que

favorecen la aparicion del mismo o no lo han prevenido.
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El mejor modelo que explica acerca de la ocurrencia de un E.A. es el que desarrolld

James Reason?® el Modelo de Queso Suizo, las organizaciones establecen de forma
natural las barreras para impedir que las amenazas exteriores al sistema puedan llegar a
causar dafio. Estas barreras que se van construyendo dentro del proceso son relatadas

por el autor como ladminas de queso suizo con orificios.

Esos orificios corresponden a los errores activos y latentes, que existen en cualquier
proceso, y que de forma continua se estan abriendo cerrando y cambiando de ubicacion.
Para que se produzca un dafo, es necesario que se alifen las diferentes fallas en los
diferentes procesos, a semejanza de los orificios del queso, materializdndose de esa
manera la amenaza y produciéndose asi el dafio. 2!

Este modelo explica que los accidentes ocurren por multiples factores, si estos se
alinean aumenta la posibilidad de que ocurra un E.A., rara vez lo son solo por conductas
inadecuadas. Se pueden crear defensas para evitarlos, de manera que en el analisis del
incidente o del E.A. sucedido es necesario considerar la ocurrencia de fallas en los
procesos de atencion para identificar las barreras de seguridad que deberian prevenir o
neutralizar la ocurrencia del evento. El modelo que explica los errores basado en un
enfoque sistémico considera que el principal problema no radica en el individuo, sino en

el sistema, la revision del mismo permitiria identificar como los fallos atraviesan las
barreras.

En sistemas tan complejos, como los sanitarios alguno o algunos de esos procesos
pueden salir mal, por causas no siempre atribuibles a la negligencia de un individuo en
particular, sino mas bien explicables por la ocurrencia de errores de planeacion o de
ejecucion durante el desarrollo de los procesos de atencion en salud, impactando

negativamente en el paciente y generando en ocasiones los E.A.

21



Dicho lo anterior la premisa basica en un enfoque sistémico es que los seres humanos

son falibles y que ocurren errores incluso en las mejores organizaciones.

En este sentido los errores son vistos como consecuencias, mas que como causas, y su
origen se encuentra en factores sistémicos de etapas anteriores de los procesos.

Dado que los errores ocurren en cualquier actividad humana, las teorias que se han
utilizado para promover la seguridad en otras organizaciones consideradas de alto riesgo

y que han tenido efectos positivos, estan siendo consideradas también en los servicios

de salud. Es por eso que si en los servicios de salud se pone atencidon a los aspectos
organizacionales, como son la estructura, los procesos y la cultura organizacional se
podrian obtener mejores resultados o un impacto en la seguridad de los pacientes.??

El enfoque de sistemas no significa de ningin modo que las acciones individuales se
relegan o dejan de considerarse cuando se estudia un incidente. Se debe enfatizar que
existe un sutil equilibrio entre las acciones individuales y las fallas del sistema que
ocasionan un incidente, tanto cuando este ocurre como cuando tiene el potencial de
ocurrir. Una cultura justa reconoce que en ciertas circunstancias, puede ser necesario
imponer medidas punitivas y definir la linea entre las medidas o actividades aceptables

y las inaceptables.

La seguridad del paciente, se define como “la ausencia de riesgo o daiio potencial
asociado con la atencion sanitaria, y se basa en el conjunto de elementos estructurales,
procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas,
con el objeto de minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de

atencion de salud o de mitigar sus consecuencias”*>.
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En relacion a la magnitud del problema la O.M.&n la 55 Asamblea Mundial de la
Salud, celebrada en Ginebra en el afo 2002, aprobo6 la resolucion WHAS55.18 en la que

se instaba a los estados miembros a prestar la mayor atencion posible al problema de la
seguridad del paciente, a establecer sistemas con base cientifica, necesarios para
mejorar la seguridad del paciente y la calidad de atencion. En dicha resolucion los
estados miembros pedianala organizacion que se definieran normas y patrones
mundiales a alentar la investigacion en materia de seguridad de los pacientes, con
inclusion de estudios epidemioldgicos de los factores de riesgo, intervenciones de
proteccion eficaz y la evaluacion de los costos asociados a los dafios y la proteccion.

Se apoyarian los esfuerzos de los Estados Miembros por promover una Cultura de
Seguridad en el seno de las organizaciones de atencion de salud. 2*

Asi mismo en la Asamblea Mundial del 2004 se acordd organizar una Alianza
Internacional para la Seguridad de los Pacientes. El propoésito fundamental de la
Alianza era facilitar el desarrollo e implementacion de las politicas relacionadas con la
seguridad de los pacientes, para ello se puso en marcha una serie de programas como
abordar el problema de las infecciones asociadas con la atencion de salud, formular una
taxonomia de la seguridad del paciente que sirva para notificar sucesos adversos,
identificar y divulgar las mejores practicas.?’

También en Estados Unidos en el informe publicado en 2003 por el National Quality
Forum establecia que: “Una cultura positiva sobre seguridad del paciente en las
instituciones sanitarias se perfila como uno de los requisitos esenciales para evitar en

lo posible la aparicion de eventos adversos, y poder aprender de los errores de forma
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proactiva, para rediseiiar los procesos de manera que los errores no se vuelvan a
producir.’®

Una actualizacion sobre dicho informe publicada en el afio 2004, agregaba ademas que:
“Es importante medir la cultura, realizar un Feedback con sus resultados e
implementar las intervenciones consecuentes a los mismos .’

A la iniciativa de la O.M.S. siguieron en el afio 2005 las de la Comision Europea y del
Consejo de Europa en Varsovia, con todos sus estados miembros, que concluyé con la
“Declaracion de Varsovia sobre la Seguridad de los Pacientes”, en ella se aconsejaba a
abordar el problema de la seguridad de los pacientes a escala nacional mediante el
desarrollo deuna cultura de seguridad del paciente con un enfoque sistémico y
sistematico; el establecimiento de sistemas de informacioén que apoyen el aprendizaje y

la toma de decisiones, con la implicancia de los pacientes y de los ciudadanos en el
proceso.?

También en el ano 2005 en Reino Unido el Instituto Nacional de Salud por medio de la
Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (N.P.S.A.) estableci6 una Guia de
referencia para el desarrollo y consolidacion de estrategias de seguridad, a través de la
“Herramienta para la autoevaluacion en Siete Pasos”, dicha herramienta describe las
fases que las organizaciones del Sistema de Salud del Reino Unido habian de abordar

para mejorar la seguridad. El Primero paso de los siete era crear una Cultura de

Seguridad donde la misma debia ser parte de la estrategia, Mision, Vision, Objetivos,

Indicadores, Proyectos y forma de trabajar. Entre los beneficios que genera una Cultura
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de Seguridad, es reducir la recurrencia y la severidad de los E.A. lo que genera un
personal con menos estrés, culpabilidad, falta de confianza, asi como reduccion de
costes de recursos, sociales y financieros.?’

Antecedentes en Uruguay

En Octubre de 2006 se establece la Ordenanza Ministerial N° 660 que dispuso “la
creacion en el ambito de la Direccion General de la Salud (DI.GE.SA.), de una
Comision Nacional Asesora de Seguridad del Paciente a la que se le otorgd la
responsabilidad de disefiar y crear politicas y actividades orientadas a prevenir los E. A.,
la cual se conforma en mayo de 2007.

También en este afio Uruguay se integra como miembro a la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente, comprometiéndose a establecer y consolidar Sistemas de base
cientifica, necesarios para mejorar la seguridad y la calidad de la atencion a la salud.

En el afio 2008 a través de la ordenanza N° 481 se establece en forma obligatoria la
creacion y funcionamiento de Comisiones Institucionales de Seguridad del Paciente
(CO.SE.P.A) en las Instituciones Publicas y Privadas de todo el pais, las cuales deberian
rendir cuenta ante la Comision Nacional que funcionaba en la DL.GE.SA.° .

Todas las Instituciones prestadoras deberian entonces mantener un Programa de
Seguridad del Paciente, promoviendo practicas seguras y gestionando los riesgos
asistenciales para disminuir aquellos que son evitables.

En el marco del programa Nacional de Seguridad de los Pacientes del Sistema
Nacional Integrado de Salud (S.N.L.S.) se plantea como objetivo especifico, el
desarrollo de una Cultura de Seguridad en los distintos niveles de atencion sanitaria

con un enfoque de gestion proactivo, preventivo y de aprendizaje.
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A nivel nacional sobre los retos globales de Seguridad del Paciente establecidos por la
Alianza Mundial se han trabajado en: una atencion limpia una atencion segura, cirugia
segura salva vidas, comunicacion efectiva durante el traspaso de pacientes utilizando la
herramienta S.A.E.R. (Situacion, Antecedentes, Evaluacion, Recomendacion)

En el afio 2009, la O.M.S. puso de relieve la importancia critica de una buena higiene de
manos en la asistencia sanitaria en donde nuestro pais fue el de América con mayor
numero de hospitales adheridos a la iniciativa.

En relacion al segundo reto mundial a fines del afio 2010, el Grupo Técnico de
Seguridad del Paciente de la DI.GE.SA., seleccion6 y convocé a 10 instituciones, 5 de

ellas publicas y 5 privadas, de Montevideo e Interior para participar en una experiencia
piloto, auspiciada por la O.P.S., para representar a América del Sur, en un Tratado de
Cooperacion Conjunta con Costa Rica, a poner en practica, en forma sistematizada y
auditada, la lista de verificacion recomendada en el 2° reto global de la O.M.S.: “la
cirugia segura salva vidas”. El 15 de Marzo de 2011 se firmo el acuerdo con las
Instituciones de Salud de Costa Rica y Uruguay.

En Agosto de 2011 la CO.SE.PA. desde el Ministerio de Salud Publica (M.S.P.) realiza

el lanzamiento de la Herramienta S.A.E.R. para mejorar la comunicacion entre los
profesionales de la salud acerca de la condicion del paciente. Dicha herramienta se
aplicaria primeramente en la Unidades Criticas. !

En el afio 2012 ocurre una situacion de publica notoriedad, relacionada a varias muertes
dudosas de pacientes en U.C.Ls del area publica y privada en las que se involucran a 2
Auxiliares de Enfermeria; .el MSP realiza en el mes de Mayo la presentacion de la

Estrategia para la seguridad de los pacientes con especial énfasis en las U.C.Ls.
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Esta estrategia tenia como objetivos principales implementar un sistema nacional de
seguridad del paciente y control de los procesos asistenciales en todo el S.N.LS.,
promover una nueva cultura con reglas de control y autorresponsabilidad en los equipos,
propiciando la co-responsabilidad en la gestion por encima del corporativismo. Asi
como también, proceso de controles externos, y cambios en el sistema de trabajo del
equipo de salud, monitoreo y control de recursos humanos, prevencion de la
demandabilidad y cuidados al final de la vida. *

En relacion a la normativa que regia en las U.C.Ls el 2 de junio de 2005 se cred una
Comision Asesora Honoraria con el cometido de rever la normativa vigente, vinculada
con los requisitos de funcionamiento de las U.C.Is.

En el afo 2008 se actualiza dicha normativa en el Decreto N° 399/008. Dicho decreto
establece definiciones generales del area (planta fisica, instalaciones), funcionamiento,

el equipo de salud que lo integra, capacitacién y organizacion.

El M.S.P. realizaria auditorias de acuerdo a la normativa vigente y reglamentaria los
procesos de acreditacion de calidad asistencial.

Los comités de ética médica de las Instituciones deberian atender las situaciones que se
les plantearan en el 4ambito de la asistencia de los pacientes criticos.>

El 1° de noviembre de 2012, fue promulgada la Ley 18.995, que declara el 14 de abril

de cada afno como Dia de la Seguridad del Paciente.

En 2013 el DE.CA.SE.PA. junto a la Sociedad de Psicologia Médica del Uruguay
realizan la primera encuesta Nacional de Comportamiento Disruptivo en el equipo de

salud. En 2014 la Comision de Bioética y Calidad Integral de la Atencion a la Salud y
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Comision Nacional de Seguridad del Paciente recomienda que las Instituciones de Salud
establezcan un acuerdo de deteccion y tratamiento del comportamiento disruptivo en sus
organizaciones.

El DE.CA.SE.PA del M.S.P. en el afio 2014, siguiendo la iniciativa del Reino Unido
adaptd para el S.N.I.S. la “Herramienta para la autoevaluacién en Siete Pasos” de
manera de contribuir a la autoevaluacion de cada institucion respecto a conocer en qué
situacion se encuentra el trabajo de gestion del riesgo. El Paso 1 se refiere a Cultura de
Seguridad, y se recomienda el uso de encuestas de clima de seguridad anuales, y que el
progreso en el desarrollo de la cultura deberia estar expresado en la misidn, vision y
valores de la organizacion.

El M.S.P. establecid para el periodo 2015-2020, 5 objetivos estratégicos los cuales
son: Favorecer estilos de vida y entornos saludables, Disminuir la carga prematura y
evitable de morbimortalidad y discapacidad, Mejorar el acceso y la atencion de salud en

el curso de la vida, Construir una cultura institucional de Calidad y Seguridad en
atencion de salud, Avanzar hacia un sistema de atencion centrado en las necesidades
sanitarias de las personas.*

Mencionado las declaraciones, programas y estrategias que promueve la seguridad del
paciente, a nivel nacional e internacional, es necesario puntualizar que mejorar la
seguridad requiere una labor compleja que afecta todo el sistema en la que intervienen

una amplia gama de medidas relativas a la Organizacion, Cultura de Seguridad, fuentes

de datos y sistemas de comunicacion de incidentes, factores humanos, educacion para la

seguridad del paciente, y programas de investigacion.
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Todas las organizaciones de salud que ponen en juego la seguridad, no pueden pensar
en aplicar cambios duraderos e importantes en una organizacion sin replantear de forma
satisfactoria su cultura.

No existe una definicion Unica o exacta de Cultura de Seguridad, pero la bibliografia
existente sobre el tema, sefiala que algo que se percibe como una constante en las
organizaciones con cultura de seguridad eficaz, es que la seguridad es percibida por
todos como una prioridad y tal percepcion se encuentra a lo largo de toda la
organizacion.

Basado en un amplio trabajo de campo en varias organizaciones, Roberts y
colaboradores encontraron diversos valores culturales comunes, relacionados con la
mejora de la seguridad de las organizaciones, entre ellos son:

a) Responsabilidad interpersonal

b) Interés en las personas

¢) Colaboracion y apoyo entre unos y otros

d) Amabilidad

e) Relaciones personales abiertas y francas

f) Logro de objetivos comunes

g) Sentimiento de credibilidad

h) Fuerte sentimiento de confianza interpersonal

1) Resistencia o capacidad de recuperacion....

Las organizaciones con cultura positiva de seguridad, se caracterizan por una
comunicacion basada en la confianza mutua entre las personas, la aceptacion de que la
seguridad es importante asi como la confianza en las medidas de prevencion.

Se podria definir Cultura de Seguridad como “un conjunto de valores, actitudes,

percepciones, competencias y objetivos, tanto individuales como de grupo, que
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determinan el grado de compromiso de las organizaciones para disminuir los riesgos y
darios >

Por otra parte lograr una 6ptima cultura de seguridad del paciente lleva su tiempo y la
organizacion debe estar consciente de las etapas por las que atraviesa ese proceso. El
analisis sobre el desarrollo de la Cultura de Seguridad en las organizaciones, muestra

que estas progresan desde un ambiente poco deseable o patoldgico, hasta un ambiente
optimo o generador (Hudson 2001).

Las etapas o niveles del desarrollo cultural por el que atraviesan las organizaciones son

los siguientes:

I. Patolégico: La seguridad se ve como un problema, se restringe la informacién y
prevalece la culpabilidad hacia los individuos.

II. Reactivo: La seguridad es considerada como importante, pero solo se responde
cuando ha ocurrido un dafio importante.

II. Calculador: Se tiende a enfatizar lo normativo y cuando ocurre un incidente, se
procura resolver y explicarlo sin un analisis e investigacion cuidadosa.

IV. Proactivo: Las organizaciones realizan medidas preventivas de seguridad e
involucran a todos los implicados.

V. Generador: Se busca activamente informaciéon para determinar y comprender el
grado de seguridad e inseguridad de la organizacion. >

Diversos estudios sefialan que una cultura positiva sobre seguridad del paciente en las
instituciones sanitarias se perfila como uno de los requisitos esenciales para evitar la

aparicion de E.A., aprender de los errores de forma proactiva y redisefiar los procesos

para que los errores no se vuelvan a producir.
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Evaluar la Cultura de Seguridad en una institucion de salud va mas alla de la
implementacion de un programa de calidad, ya que intervienen elementos intangibles,
referidos a la actitud y a la conducta de las personas (como la precaucion, la actitud
vigilante, el buen juicio, laresponsabilidad, larespuesta ante la contingencia, la
reflexion, la prudencia) que no pueden evaluarse a través de herramientas
convencionales como la supervision o la auditoria.

Por el contrario la evaluacién de la cultura de seguridad suele realizarse mediante
cuestionarios de auto aplicacion.

En relacion al andlisis de los cuestionarios o instrumentos utilizados para evaluar la
Cultura de Seguridad, en todos ellos se identifican algunos elementos o dimensiones
comunes de seguridad como: Liderazgo sobre la seguridad del paciente, Gestion de
recursos, Sistemas para el andlisis de la Seguridad, Gestion de la carga del trabajo,
Sistema de Notificacion y Aprendizaje y Trabajo en equipo.

En relacioén a los estudios de Cultura de Seguridad que se han realizado en los ultimos
aflos, la mayoria son transversales, aunque hay algunos longitudinales . En su mayoria
utilizan cuestionarios exclusivamente como método de recogida de datos, aunque
algunos han optado por un enfoque mixto complementar los resultados del cuestionario
con métodos cualitativos como entrevistas o grupos de discusion. En relacion al formato
de las escalas de respuesta casi la totalidad utilizan escalas tipo Likert con diverso
numero de alternativas. Junto al cuestionario muchos de los estudios incorporan
preguntas de cardcter socio-demografico como afios de experiencia, categoria laboral
etc. En su mayoria son autoadmisnitrados.

Entre los cuestionarios de cultura de seguridad mas utilizados se encuentran el Hospital

Survey on Patient Safety Culture (HSOPSC), el Safety Attitudes Questionnaire (SAQ),
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el Safety Climate Instrument (desarrollado por el Occupational Safety and Health
Council) y Nursing Home Survey on Patient Safety Culture (NHSPSC).?’

Si bien las U.C.Is. comparten la cultura de seguridad del resto de las organizaciones
sanitarias que integran, tienen algunos elementos que le son caracteristicos y que dan
lugar a pautas de actuacion diferentes.

Para ello se han desarrollado encuestas como el Safety Climate Survey (SCS) y Safety
Attitude Questionaire ICU, version (SAQ-ICU), especifica para las U.C.Is., que
comparte elementos comunes con las encuestas genéricas, pero incide ademas en
aspectos propios de la medicina critica, como el nivel de estrés al que estan sometidos

los profesionales, el ambiente de trabajo, tan importante en servicios cerrados como la
U.C.], la importancia de la comunicacién y la percepcion que los profesionales tienen de
los sistemas de notificacion de E.A.

El instrumento en particular que se utiliz6 en esta investigacion, es el utilizado en
Espaia en el afio 2010 en 22 Servicios de Medicina Intensiva polivalentes.

En dicho estudio se aplico una encuesta basada en las encuestas estadounidenses ya
validadas Safety Climate Survey (SCS) y Safety Attitude Questionnaire ICU version
(SAQ-ICU) que evaltan el clima de seguridad.

En Espafia se tradujo la encuesta original y se adapt6 al medio. Se opt6 por el método

de traduccion- retrotraducion. Para ellos se constituyo un grupo de trabajo integrado por
médicos y enfermeras que trabajaban en servicios de Medicina Intensiva, dos de ellos
bilingiies que tradujeron la encuesta original.

El grupo evalu¢ la dificultad de las preguntas en una escala de 1 (ninguna dificultad) a 3
(maxima dificultad). Posteriormente la traduccion se sometio a discusion en el grupo de

trabajo y se redacto la encuesta preliminar.3®
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La encuesta preliminar se someti6 a discusion y evaluaciéon en un segundo grupo de
discusion, del que se elabord la encuesta definitiva que consta de 68 preguntas que
evalian 6 dimensiones: Ambiente en el lugar de trabajo, Trabajo en equipo,
Organizacion y Direccion del Servicio y del Hospital, Clima de Seguridad, Condiciones

de Trabajo y Nivel de Estrés.

En relacion a las dimensiones que incluye este cuestionario, el Ambiente de Trabajo se
podria definir como “el conjunto de condiciones que rodean a las personas y que directa

o indirectamente influyen en su estado de salud y su vida laboral”.

El entorno o el Ambiente de Trabajo, puede ser un ambiente generador de placer en su
actuacion profesional o por el contrario ser fuente de sufrimiento.

Se refiere fundamentalmente a como es el entorno fisico y cultural del area. La
disponibilidad de las herramientas necesarias y equipos para realizar las diferentes
actividades. Si existen situaciones que interrumpen o distraen el trabajo.

En las U.C.Ls existen particularidades que las hacen mas complejas, como el propio
acto de cuidar a un paciente critico, la presencia constante a exposicion a ruidos en el
ambiente por largo periodo de tiempos que ademas de determinar compromisos fisicos,
mentales y sociales en los profesionales, puede contribuir a la existencia de errores
humanos derivados de la dificultad de la comunicacion entre los integrantes del equipo.

En un ambiente favorable las decisiones deben ser tomadas lo més proximo posible de
donde se originan las acciones, permitiendo asi que los trabajadores tengan autonomia y

apoyo necesario para desarrollar un trabajo maés creativo y responsable. *°
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La mejora de la calidad de vida en el trabajo debe pasar por la construcciéon de
relaciones de trabajo més humanas. El primer paso para que ocurra la humanizacion de

la asistencia en la salud, es la “humanizacion de las relaciones” entre las personas que
trabajan, donde siempre las acciones para reducir el estrés, y la valorizacion del trabajo,
constituyen herramientas fundamentales para obtener una asistencia de calidad con
excelencia.*

Cabe senalar que las experiencias de trabajo positivas ayudan a enriquecer la identidad

del individuo, maximizando el desarrollo de sus potencialidades en su ambiente de
trabajo, generando asi una atencién mas segura y de mejor calidad.

Otras de las dimensiones que mide la cultura de Seguridad tiene que ver con el Trabajo

en Equipo, toda organizacion es fundamentalmente un equipo constituido por sus
miembros. Desde el surgimiento de la organizacion, el acuerdo basico que establecen

sus integrantes es el de trabajar en conjunto; o sea el de formar un Equipo de Trabajo.
Fomentar el trabajo en Equipo para impulsar la colaboracion y comunicacion
interdisciplinaria es una valiosa estrategia para evitar los errores en las organizaciones.
Segun Luis Riquelme Fritz, “el/ Trabajo en Equipo es un conjunto de personas que
cooperan mediante relaciones sinérgicas y canales de comunicacion abiertos para
lograr un solo resultado general”. Es mucho mas que trabajar juntos, implica también
mediante técnicas y estrategias que utiliza un grupo determinado de personas lograr
conseguir los objetivos trazados.

Solo los equipos que tengan conocimientos interrelacionados, habilidades y actitudes
que faciliten una actuacion coordinada podran lograr sus objetivos.

Las ventajas del Trabajo en Equipo, se resume en las siguientes razones: los equipos

aumentan la productividad, las actividades que se realizan en equipo son menos
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costosas que las que se desarrollan de manera individual o por la simple distribucion de
tareas muy especificas.
Una linea de accion relevante para conseguir equipos efectivos, es la mejora de la
comunicacion entre los integrantes del mismo.
La comunicacion es el proceso de intercambio de la informacidn, es el medio por el cual
se comparten y se transmiten en una Institucién ideas, normas, politicas, programas,
informes, sugerencias....etc. Es un proceso complejo y dificil de abordar, algunas veces
esas dificultades pueden estar en relacion con el desarrollo de la funcién de direccion.
En oportunidades sucede que decisiones de buena calidad son mal comunicadas y
entonces mal aplicadas. Muchas veces los progresos en torno a la comunicacion en los
servicios sanitarios no han ocurrido en la magnitud deseable y esto puede explicar por
qué a pesar de los esfuerzos para mejorar la seguridad del paciente los avances sean
limitados.
Asi lo expresa el estudio realizado en Estados Unidos por Joint Comision (2006) que
determiné que de 3.500 eventos centinelas revisados, el 60% de las muertes ocurridas y
el 50% de los dafios graves se debieron a un fracaso en la comunicacion del trabajo en
equipo.*!

La comunicacion es un aspecto esencial entre los seres humanos y deberia estar
presente en forma efectiva en cualquier actividad que realizan las personas . Una
apropiada comunicacion es reconocida como uno de los factores centrales que sustentan

la seguridad y calidad del trabajo en equipos que desempeiian actividades complejas.

Cuando se realizan tareas en un equipo determinado, hay mayor interaccion entre los

participantes y se comparte informacion. La comunicacion facilita los procesos de
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planificacion, toma de decisiones, resolucion de problemas y establecimiento de
objetivos, ademas de promover la responsabilidad compartida en la asistencia al
paciente. Una comunicacion respetuosa y abierta hace crecer y solidificar a los equipos

de trabajo.

Los equipos realizan trabajos que los grupos corrientes no pueden hacer. Cuando las
personas se reunen por afinidad de tareas, es decir, en grupo, no alcanzan a lograr los
resultados que se pueden obtener cuando estas metas son trabajadas por personas con
diferentes conocimientos y habilidades, que se integran y complementan.

Los equipos son mas creativos y eficientes para resolver los problemas. Cada persona
tiene una dimension del problema a resolver diferente a los demas y también tiene una
forma unica de resolverlos, al interactuar, se pueden combinar soluciones y lograr
mejores resultados.

Otra de las caracteristicas que debe existir en el trabajo en equipo es la colaboracion,
implica trabajar con los otros, permite eliminar las barreras que se pueden presentar.

Otro aspecto que tiene que ver con la Cultura de Seguridad es el relacionado a los
aspectos de Organizacién del Servicio, Segan Hugo Villar*? Organizacion es:

“La forma de relacionarse un grupo de personas para llevar a cabo actos complejos, de
manera consciente, racional, cooperativa y coordinada. Con la finalidad de alcanzar
objetivos previamente convenidos "

Desde el proceso administrativo la Organizacion y Direccion del Servicio son etapas
especificas del proceso que preparan para la accidn, asignando los recursos humanos y
financieros necesarios para alcanzar los objetivos.

La Organizacion y Direccion deben asumir un compromiso expreso con la seguridad,

como prioridad organizativa para alcanzar la calidad, y se debe ver reflejado en las
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acciones de los dirigentes, en el entorno de trabajo y en los comportamientos de sus
miembros. La Organizacion debe estar basada en un plan previamente definido y
adecuado al contexto en que se va a implantar para que resulte factible de ser ejecutado.
Dentro de los conceptos de Organizacion estd el de Autoridad, en Administracion se
hace referencia fundamentalmente al derecho de tomar decisiones, aquellas que
corresponden a las atribuciones del cargo o del organismo colectivo.

EL concepto de Autoridad abarca diferentes componentes: Autoridad Formal es la que
otorga el cargo que ocupa, Autoridad Profesional depende de la persona, de su nivel de
conocimiento, de la capacidad de aplicarlos y de las habilidades o destrezas personales,

la Autoridad Moral un aspecto fundamental constituido por el componente ético del
dirigente, el respeto a los derechos y valores humanos fundamentales.

Existen distintos estilos de Direccion: El estilo Autocratico donde este tipo de dirigente

usa y abusa de la autoridad formal y en general carece de autoridad técnica o de
liderazgo. Son dirigentes inseguros por falta de capacidad personal, la conducta del
grupo estd muy condicionada a su presencia, y esta conducta cambia en su ausencia.

El estilo de direccion Demagogico busca la aceptacion en desmedro de la calidad, la
preocupacién mayor es congraciarse con el personal a cargo, sin tener en cuenta la
calidad del trabajo. Este estilo resulta nefasto para la Institucion, pero también para el
personal a cargo, ya que el desinterés por la calidad del trabajo impide el desarrollo
personal.

El estilo Democratico cuando es asumido en forma auténtica, es el que alcanza también

los mejores resultados ya que se basa en el trabajo colectivo. Siempre se trata de un
dirigente bien calificado para el cargo con los conocimientos necesarios.

Este tipo de lider entre otros atributos tiene la disposicion a escuchar, requiere la

disposicion a entender y comprender lo que el personal expresa.
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La capacidad de escucha es necesaria desarrollarla por parte del lider, mejorando asi la
capacidad de entender a otros, de didlogo, de comunicacién y de intercambio de ideas y
opiniones. 4’

La capacidad de escucha es sumamente importante en el ejercicio diario del cargo, y
debe darse en todos los niveles de la organizacion en especial los de mayor jerarquia.

No hay duda de la importancia del tipo de liderazgo para lograr una cultura de seguridad

en las organizaciones, pero sobre todo, que ese logro sera mas factible, si se involucran

y participan los lideres de todos los niveles de la organizacion.

“El liderazgo se define como el arte de lograr el cambio a través de la gente. Un buen
liderazgo aporta los estimulos necesarios para la consecucion de los objetivos. Los

lideres inspiran a sus equipos a través del ejemplo, las buenas practicas de gestion y el
sentido de responsabilidad moral”*

Las investigaciones indican que “cuanto mayor es el grado de compromiso de los
dirigentes con la mejora de la seguridad y de los procesos, mayor es también el
compromiso del resto de las fuerzas de trabajo”*

La seguridad solo se logra si existe un compromiso compartido en todos los niveles de
la organizacion, desde el personal de primera linea hasta los gerentes de mas alto rango .
La seguridad no se puede tomar como algo mas en el proceso de toma de decisiones,
sino que debe ocupar un lugar central en todos los niveles de la organizacion, y debe

ser, percibida por la totalidad de la organizacion como parte integral de su mision y

vision, y para ellos se deben establecer estrategias y objetivos de seguridad.
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De modo que, si existe un compromiso expreso con la seguridad dentro de la
organizacion que se visualice en las acciones de los dirigentes, en el entorno de trabajo
y en los comportamientos de sus miembros, es mas probable que se establezca una

mentalidad receptiva a la seguridad y que se apliquen por tanto practicas de trabajo mas

seguras.
Se dice que la cultura de una organizacion es el corazon de la misma . Es una de sus
fuerzas mas sélidas e importantes, la que conforma el modo en que piensan,  actiany

afrontan el trabajo sus miembros. En pocas palabras, representa la manera de funcionar
especifica de cada organizacion.

Helmreich*® define la Cultura Organizacional como: "una compleja red de actitudes
nacionales, organizacionales, profesionales y los valores en base a los cuales funcionan
los individuos y grupos".

Se asume que dicha cultura es un componente importante y contribuye al desempefio de

la organizacion en su conjunto y a la socializacion de los trabajadores, de manera tal que
estos aumentan su compromiso con los objetivos de la organizacion.

La Cultura de Seguridad del Paciente es un aspecto de la Cultura Organizacional (C.O.)
que toma su base en las cuestiones de seguridad de las organizaciones. Guldenmund
caracteriza la C.O. como un constructo relativamente estable, multidimensional que
depende de los valores y normas compartidas en el entorno de trabajo. Estos valores y
normas afectan a las actitudes, percepciones y comportamientos de todos los miembros

de la organizacion.

Por lo tanto, la C.O. tiene un impacto fundamental en el comportamiento en materia de

seguridad y, a su vez, sobre la seguridad en las organizaciones en su conjunto. Se trata
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de un fenémeno multidimensional, un tronco comin de conocimientos, valores y
simbolos acerca de la seguridad de los pacientes.*’

Tanto las personas como la organizacidon son capaces de reconocer errores, aprender de
ellos, y actuar para su rectificacion. Ser abierto y justo significa compartir informacion
con los pacientes y sus familias abierta y libremente, ponderado con un tratamiento
justo para el personal cuando sucede un incidente. Para ellos los directivos deben definir
lo que significa la responsabilidad compartida, de esta manera todos los integrantes de

la institucion asumen de hecho mayor responsabilidad en la seguridad, y ya no se
personaliza la culpa.

En este sentido la responsabilidad de identificar y revelar las debilidades del sistema
que pueden generar situaciones de riesgo, recae en todos y cada uno de los miembros de

la organizacion.

Organizaciones con una Cultura de Seguridad positiva se caracterizan por una
comunicacion abierta basada en la confianza mutua, gestion del riesgo, con
percepciones comunes acerca de la importancia de la seguridad yel aprendizaje
organizacional y la confianza en la eficacia de las medidas preventivas.

Otra de las cuestiones a tener en cuenta es el debate abierto que existe dentro de la
literatura de seguridad entre la utilizacion de los términos Cultura y Clima y si
representan o no conceptos diferentes. El consenso general muestra que la Cultura
representa las caracteristicas mas estables y duraderas de la organizacion que han sido
equiparadas con sus dimensiones o su “personalidad”.

La Cultura de Seguridad es un rasgo complejo y duradero, reflejo de valores y normas

que residen en la cultura de la sociedad y explica por qué las cosas suceden, mientras
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que el Clima de Seguridad es la percepcion de los integrantes del equipo acerca de los
aspectos de seguridad que pueden servir como referentes para desarrollar la propia
conducta segura, el Clima es el componente medible de la Cultura.

Se cree que representa una manifestacion mas visible de la Cultura, considerandose su
“estado de animo”, describe en un momento determinado del tiempo lo que esta
sucediendo.*®

Se define Clima de seguridad como “caracteristicas de la superficie de la cultura de la
seguridad, de las actitudes y percepciones de los individuos en un punto dado en el
tiempo" o "los componentes medibles de la cultura de seguridad”*

Se trata de la percepcion dia a dia del personal del servicio, ya que es algo dinamico y
sensible a intervenciones, es por esto que es necesario contar con herramientas que
permitan medirlo a través del tiempo, ya que describe lo que est4 sucediendo.

En relacion al Clima de seguridad: los componentes que se han identificado como
comunes en las organizaciones con cultura de seguridad eficaz, son:

a) El reconocimiento de los trabajadores de que existen riesgos en las actividades de su
organizacion.

b) La percepcion de un ambiente libre de culpa, donde los individuos pueden reportar
errores sin temor a ser castigados.

c) La expectativa de encontrar colaboracién en su organizaciéon para solucionar las
situaciones vulnerables.

d) La voluntad de parte de la organizacion para destinar recursos dirigidos a los asuntos

relacionados con la seguridad.>°

41



Las personas actian segura o inseguramente de acuerdo a la percepcién que tengan
acerca de la importancia que la organizacion da a la seguridad, esta importancia se
refleja en las comunicaciones y reglamentaciones oficiales, pero sobre todo en las
actuaciones de los directivos y jefe.

Debido a la compleja naturaleza de la practica en los servicios de cuidados intensivos,
no es sorprendente que ocurran errores, aun cuando exista un alto grado de eficiencia y
capacitacion de los profesionales que trabajan en esta areas, pero que a veces no estan
preparados para considerar el error como parte de la actividad diaria y lo perciben como
un hecho aislado o inusual.

Cuando se analizan las causas de los errores se deben de tener en cuenta los diferentes
modelos que explican el error humano. Una reaccion rapida e inmediata es encontrar a
alguien responsable y culparlo, sin embargo aun en los errores més simples ocurren por
la convergencia de multiples factores. No por culpar a la persona cambiaran los factores
ni se evitara el error cometido y el mismo error se volverd a producir si no se analiza la
falla en su totalidad para evitar futuros eventos similares.

Al analizar las causas de los eventos puede haber dos modelos: el primero centrado en
la persona, basado en aspectos como olvidos, descuidos, falta de motivacion,
negligencia o imprudencia. Muchas veces frente a este modelo no se asume el error por
temor a las medidas disciplinarias que se puedan tomar, culpabilizacién y miedo a ser
juzgado por sus pares.

El segundo modelo se centra en el sistema y no en la persona, teniendo como principal

premisa que los seres humanos son falibles y los errores esperables.
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El origen de los errores son factores sistémicos, corregirlos no se trata de cambiar la
condicion humana, sino modificar las condiciones en que trabajan las personas.>!

Las investigaciones de los incidentes y riesgos se centran en las debilidades del sistema,
junto con las acciones individuales que los desencadenan. Un enfoque de sistemas
reconoce que hay fallos que se producen en distintos niveles funcionales de la
organizacion, factores humanos y factores organizativos que deben explorarse.

Los comportamientos se producen en un contexto cultural que los genera, mantiene y
transforma. Cuando hay un clima de seguridad en las organizaciones se reemplaza la
cultura de culpar a los individuos por los errores, por otra en la que estos sean vistos

como oportunidades para aprender, prevenir los dafios y mejorar el sistema de atencion.

Se debe motivar un entorno libre de culpas para que se informe y asi poder buscar la
colaboracion de todos para encontrar soluciones.

Los sistemas de notificacion y registro son utiles para mejorar la seguridad, en la
medida que se constituyan no solo en la identificacion de un evento, sino ademas en el
analisis y la interpretacion para la toma de decisiones concretas, siendo también un
mecanismo de retorno de la informacion a los profesionales.

La informacion que se obtiene de los sistemas de notificacion y registro de eventos
permite a las organizaciones, por un lado identificar y aprender de las experiencias y

por otro redisefiar procesos.

Una cultura de Seguridad abierta y justa es aquella que promueve el reporte voluntario

de errores, no se culpabiliza y castiga a quien reporta, y se garantiza la investigacion de

los eventos y la elaboracion de conductas para disminuirlos o mitigarlos. Es comin
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observar una reticencia por parte del equipo a realizar la notificacion, se estima que
aproximadamente el 95% de los eventos no se documentan.

La notificacion depende entre otras cosas de la toma de conciencia del error, la falta de
familiaridad con los mecanismos de registro, la buena voluntad para notificarlo y del
clima de la organizacion y la confianza que hayan trasmitido los lideres de la
organizacion para entender la notificacion como una oportunidad para mejorar la
seguridad y no como un mecanismo para la culpabilizacion o punicion.

Para promover la informacion de errores, es necesaria la presencia de canales de
comunicacion definidos, donde exista la confidencialidad y los individuos sientan la
libertad de poder expresarse.

Existen sistemas de notificacion que pueden ser Obligatorios, se centran sobre todo en
aquellos eventos que producen lesiones graves o muerte. Los otros sistemas de
notificacion son los Voluntarios se emplean sobre todo en incidentes potenciales que
permiten identificar elementos vulnerables del sistema antes que se produzca el dafio a

los pacientes.>?

Dentro de las practicas seguras para reducir el riesgo se encuentra la comunicacion.

La comunicaciéon es un proceso social de mayor relevancia en el funcionamiento de
cualquier grupo u organismo. Muchos de los problemas en la continuidad asistencial
son el resultado de una comunicacion deficiente o inefectiva.

Para el trabajo de enfermeria en el contexto de la U.C.I., la habilidad comunicativa es
fundamental para que haya interacciones adecuadas y productivas. En la gestion, la
capacidad comunicacional es esencial a la hora de establecer metas, identificar y
solucionar problemas; aprender a comunicarse con eficacia permite incrementar la

eficiencia de cada unidad de trabajo y de la organizaciéon como un todo.
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La comunicacion puede ser visualizada como herramienta de cambio y mejora del
cuidado. En este sentido, evaluar, planificar y comunicar son procesos presentes en lo
cotidiano del trabajo en la U.C.IL., necesarios para cualquiera accion o decision.

Es necesaria una comunicacion clara del riesgo del paciente, la discusion del mismo
entre los profesionales y la transmision de las situaciones problematicas en torno a su
cuidado. Es un proceso complejo y dificil de abordar que requiere de ciertos
conocimientos y técnicas especiales.

Para mejorar la comunicacion entre los profesionales de la salud acerca de la condicion
del paciente existe una herramienta avalada por la O.M.S denominada S.A.E.R.
(Situacion, Antecedentes, Evaluacion, Recomendacion). Esta herramienta permite de
una forma sencilla y sistematizada recabar una serie de informaciones necesarias para
comunicar adecuadamente una situacion, definirla y tomar las decisiones que
correspondan. En Agosto de 2011 la Comisiéon Seguridad de Paciente (CO.SE.PA.)
desde el Ministerio de Salud Publica realiza el lanzamiento de dicha herramienta que se
aplicaria primeramente en las Unidades Criticas.>*

La dimension Condiciones de Trabajo expresa la calidad del ambiente laboral vy
material disponible para que los trabajadores ejerzan sus funciones. Se puede definir
como ‘“‘el entorno laboral y su contexto con el fin de determinar las circunstancias
asociadas a la seguridad en el admbito laboral”.

Es en el ambiente de trabajo donde el ser humano gasta buena parte de su tiempo, y por
ello, se acredita que los problemas de salud y condiciones de trabajo estdn
interrelacionados. Si la relacion entre la salud del trabajador y el ambiente de trabajo es
favorable, el trabajador se beneficiara contribuyendo a su dignidad y autoestima, y

potencializara su crecimiento como persona.
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La educacion continua y el brindar la informacion necesaria es un elemento
indispensable para la mejora de la calidad. Si bien es necesario incrementar el
entrenamiento del personal, no por si solo es suficiente si al mismo tiempo no se
realizan actividades para mejorar su actitud hacia la calidad y la seguridad.

Como se ha dicho anteriormente la seguridad clinica es un componente esencial de la
calidad asistencial, una practica segura exige conseguir tres grandes objetivos:
identificar que procedimientos diagndsticos y terapéuticos son los mas seguros y
eficaces, asegurar que se aplique a quien los necesita y realizarlos correctamente sin
errores. Esto objetivos deben de ser supervisados correctamente.

Un capitulo aparte debe ser el programa de orientacion que se le debe brindar a la gente
que se incorpora en forma reciente a la Institucion.

En la literatura muchas veces se ha descrito la relacion entre la falta de experiencia con

la incorporacién de personal de reciente ingreso y la frecuencia de incidentes en los
servicios, mas aun si se tratan de servicios especializados.

Un programa de orientacion debe contemplar tres grandes aspectos: Orientacion a la
Institucion, orientacion al servicio donde se va a trabajar y orientacion hacia el puesto

de trabajo y las condiciones.>*

En relacion al puesto de trabajo un elemento mas, tiene que ver con la integracion de la
tecnologia, en relacion a la maquinaria que se utiliza como medio de proporcionar
asistencia completa al paciente en estado critico. Para esto es necesario que el equipo

esté capacitado y familiarizado con el uso de estos dispositivos asi como cada paso del

proceso de trabajo.
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Es una tarea sumamente importante a todos los niveles jerarquicos en el que la direccion

de la organizacion debe prestarle una especial atencion y el tiempo que se considere
necesario.

Nivel de Estrés: El concepto de Estrés Laboral, segin documentos divulgados por el
Instituto Nacional de Seguridad e Higiene del Trabajo, Madrid, Espafia, (I.N.S.H.T.).
1997 desde una perspectiva integradora, se define como:

"La respuesta fisiologica, psicologica y de comportamiento de un individuo que intenta
adaptarse y ajustarse a presiones internas y externas". El estrés laboral aparece
cuando se presenta un desajuste entre la persona, el puesto de trabajo y la propia
organizacion. (2001)>

El personal de las U.C.Ls es un grupo que ha sido identificado como de alto riesgo de
desarrollar estados de estrés relacionado conlas condiciones laborales ycon las
caracteristicas del trabajo que desempefan, ya que se requieren constantes demandas
fisicas y emocionales al enfrentar pacientes criticos, el dolor, la angustia e
incertidumbre de sus familiares y frecuentemente la muerte; ademas, debido a la doble
carga que conlleva la practica profesional y la tarea familiar.

El Consejo Internacional de Enfermeria (C.LE.) aborda el estrés en el trabajo y la
amenaza que supone para la salud del trabajador: si se quiere crear el entorno optimo

para producir estrés, muchos de los factores que se incluirian serian claramente
reconocidos por el personal de enfermeria como acontecimientos que este, encuentra

en su trabajo diario.”’
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Dentro de estos factores pueden mencionarse un ambiente cerrado, presiones de tiempo,
ruidos excesivos, cambios repentinos de actividades en relacion al cambio del estado del
paciente critico, y exceso de trabajo.

La sobrecarga laboral se conceptualiza como el limitante del alcance y la calidad de
trabajo, dilatando la realizacion del proceso terapéutico, causando problemas en la
identificacion de los pacientes, monitorizacion en los cambios del estado de salud,
deteccion oportuna de complicaciones y registros de estos; las cuales van a contribuir a
la aparicion de E.A.

Pueden considerarse elementos que ocasionan la sobrecarga laboral exceso de
actividades a realizar en un determinado tiempo, excesiva demandas con relacion a las
competencias y habilidades del trabajador, alta tension con demandas psicologicas que
exceden su control sobre el trabajo, la reestructuracion y la reduccion de personal tienen
también un impacto considerable. Los conflictos laborales también pueden generar
actitudes y conductas opuestas a la seguridad generando un ambiente hostil y asi
aumentar el estrés.

Tal como lo dice Moisés Silvia y Col. en su trabajo, Influencia en el contexto de trabajo
en la Salud de los Profesionales de Enfermeria de una Unidad de Cuidados Intensivos

en un Hospital Universitario, la relacion interpersonal presenta relevancia, pues el
hombre es un ser social por naturaleza y el desarrollo de relaciones armoniosas en el
trabajo favorece su realizacion de forma integrada. Las condiciones de trabajo
satisfactorias pasan por la construccion de relaciones de trabajo mas humanas lo que
desemboca en mayor satisfaccion y seguridad. >’

Las Unidades de Cuidados Intensivos surgen en nuestro pais en la década del 70 con la

inauguracion de la primera de ellas ubicada en el Hospital de Clinicas Dr. Manuel
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Quintela, hospital Universitario de referencia nacional. Surge ante la ausencia de una
Unidad de mayor complejidad, donde serian asistidos usuarios adultos en etapa aguda

de su enfermedad y para periodos breves de hospitalizacion.

La creacion de esta unidad fue sustentada en el proyecto de Asistencia Progresiva que se
implementd en dicho hospital en el afio 1961. La Asistencia Progresiva es una forma de
organizar la atencion de los pacientes de acuerdo a sus necesidades, de tal manera que
cada uno reciba los servicios de atencion en el grado que los requiera, en el momento
mads oportuno, con los recursos humanos y materiales adecuados y en el area fisica mas
apropiada al tipo de atencion.’®

La Unidad de Cuidados Intensivos es aquella dependencia hospitalaria destinada a
brindar tratamiento médico y cuidado de enfermeria permanente y oportuno a pacientes
criticos inestables. Se caracterizan por contar con residencia médica permanente asi
como tecnologia de alta complejidad.

Po otra parte se define Paciente Critico como aquel usuario cuya condicion patoldgica
afecta uno o mas sistemas que ponen en riesgo actual o potencial su vida, y que presenta
condiciones de reversibilidad que hacen necesarias la aplicacion de técnicas de
monitorizacion, valoracioén continua y soporte vital avanzado.

Este concepto de usuario critico implica que las U.C.Ls deben asegurar una atencion de
calidad y segura a los pacientes, a través de un equipo calificado.

En relacion a la normativa en nuestro pais referente a la U.C.I. fue actualizada en el afo
2008 en el Decreto N° 399/008.

Dicho decreto se referia a definiciones generales del area y funcionamiento, en donde se
definia la unidad basica de Medicina Intensiva de tipo polivalente., y de acuerdo a los

requerimientos asistenciales se estableceria la necesidad de Unidades de Medicina
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Intensiva diferenciadas con distinto nivel de complejidad y especializacion. La
ubicacion de la planta fisica deberia tener una adecuada cercania con vias de circulacion
vertical y horizontal a las de Emergencia y Block Quirurgico.

Menciona el decreto también un capitulo en relacion al equipamiento minimo que debia
poseer, el cual deberia ser regularmente calibrado y controlado su funcionamiento de
acuerdo a las pautas que establecia el M.S.P.

En lo que tiene que ver con el paciente, el equipo de salud de la Unidades de Medicina
Intensiva deberia asegurar practicas seguras para el mismo.

En lo referido al equipo de trabajo tanto los médicos como los licenciados deberian
tener la especialidad en Medicina Intensiva y se describen las responsabilidades de cada
uno. El nimero de personal establecido seria de acuerdo al cargo y al nimero de camas
que posea la unidad.

El equipo médico deberia estar conformado por un médico Jefe, un Coordinador o
Supervisor (en caso de no tener un supervisor el jefe asumiria ambas funciones) y
médico de guardia. El Jefe del Servicio tendria entre otras responsabilidades dirigir la
politica asistencial de la Unidad y articularla con el de la Institucion, supervisar el
personal médico, e intervenir en la seleccion. Evaluar los resultados asistenciales y de la
Gestion en procura de mejora continua (programa de educacion continua) gestionar el
involucramiento del personal de la Unidad de Medicina Intensiva.

Los médicos intensivitas deberian llevar a cabo las acciones diagnosticas y terapéuticas
de acuerdo a los protocolos establecidos en la Unidad, realizar los registros en la
documentacién clinica, pase de guardias y participar de las reuniones dirigidas a

orientar la conducta del servicio a la atencion del paciente.
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La organizacion del equipo de Enfermeria deberia establecer por lo menos los siguientes
niveles: Licenciado/a en Enfermeria Jefe, Licenciado/a en Enfermeria Asistencial
y Auxiliar de Enfermeria.

El cargo de Licenciado Jefe seria ejercido por Licenciado/a con titulo de Especialista en
Cuidados Intensivos otorgado u homologado por el organismo competente habilitado
por el M.S.P. Tendria como funciones supervisar a todo el personal de enfermeria a su
cargo y administrar la Unidad asegurando el funcionamiento del servicio. Desarrollar su
actividad en coordinacion con el Jefe del Servicio en la implementacion de la politica
asistencial. Realizar la gestion de los recursos humanos y materiales asignados a su
servicio. Desarrollar y ejecutar programas educativos a todos los niveles, promover el
analisis, elaboracion y aplicacion de protocolos de Enfermeria, aplicar medidas de
seguridad laboral y aquellos aspectos que favorecen la estabilidad psicosocial del
personal.

El cargo de Licenciado/a Asistencial seria ejercido con titulo de especialista en
Cuidados Intensivos otorgado u homologado por el organismo competente habilitado
por el M.S.P., seria supervisado por el Licenciado/a Jefe. Tendria como funciones llevar

a cabo el Proceso de Atencion de Enfermeria de los pacientes de la Unidad, dirigir el
equipo de enfermeria asumiendo la responsabilidad de administracion del servicio
durante su guardia. Asumir la atencion directa de los pacientes de mayor complejidad,
asegurar el cumplimiento del tratamiento médico, verificar el registro en la historia
clinica del paciente. Trabajar en coordinacion con miembros de diferentes servicios.
Participar en programas de educacion al personal de Enfermeria y otras disciplinas del
area, asi como participar en el andlisis, elaboracion y aplicacion de protocolos de
Enfermeria. Control del uso y mantenimiento de equipos y materiales del servicio.

Ejecutar las pautas de higiene hospitalaria.
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El/la Auxiliar de Enfermeria deberia poseer el titulo habilitado por el Ministerio de
Salud Publica y experiencia calificada en el cuidado del paciente critico. Seria
supervisado por el Licenciado/a del area, y no tendria personal a su cargo.

Las funciones serian, brindar atencion de Enfermeria en la ejecucion del proceso de
atencion al paciente critico bajo la supervision de la Licenciado/a. Mantener buenas
relaciones interpersonales, y desempefiar su actividad con sentido de responsabilidad.

La dotacion del personal de enfermeria estd determinada por los niveles de dependencia

de los pacientes y el grado de complejidad. Se debera contar con un Licenciado cada 4
camas y un Auxiliar de Enfermeria cada dos camas.

Otro integrante del equipo es el Economo/a que deberia poseer titulo de Auxiliar de
Enfermeria habilitado por el M.S.P. y estar capacitado en todo lo referente a los
recursos materiales del area. Es responsable del suministro y control de los mismos y
depende del Licenciado/a jefe.

El Auxiliar de Servicio deberia tener capacitacion en Higiene Hospitalaria de éreas
criticas, depende del Licenciado/a Jefe y del Licenciado/a de guardia. Tendria a cargo la
higiene de la Unidad y podria hacer tareas de mensajeria en caso que no existiese otro
personal.

Otros integrantes del equipo asistencial serian un Licenciado en Fisioterapia que
actuaria en coordinacion con el equipo médico de la Unidad. Una Licenciada en
Nutricién con capacitacion y experiencia en cuidado del paciente critico, seria
responsable de los aspectos nutricionales coordinando su actividad con el médico de
guardia, y el licenciado/a. Un Licenciado en Neumocardiologia con experiencia en el
paciente critico y actuaria en coordinacioén con el médico de la Unidad.

Personal de apoyo en tareas administrativas que dependerian del Jefe de la Unidad. >’
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En relacion al control de calidad y acreditacion de las U.C.L.s el M.S.P. a través de sus
oficinas de control, debia de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos por
esta normativa a través de auditorias, complementarias de las auditorias internas
realizadas en las propias Unidades.

El M.S.P. promoveria y reglamentaria los procesos de acreditacion de calidad
asistencial en todas las U.C.Ls habilitadas.

Las instituciones deberian asegurar la calidad asistencial y sus resultados utilizando
indicadores objetivos como indices de severidad y pronoéstico, tasa de mortalidad,
tiempo de estadia, tasas de infecciones hospitalarias. Se deberian realizar auditorias de

las Historias Clinicas al egreso del paciente, para asegurar un adecuado nivel de los
registros médicos.

En lo que tiene que ver con los criterios de ingreso y egreso a las unidades y limitacion

del esfuerzo terapéutico, la articulacion consensuada de estas decisiones entre los
diferentes actores, deberia sustentarse en la mas correcta informacion y el respeto a los
valores que custodia, asi como la autonomia de las personas. La responsabilidad la
ejerceria el jefe de la Unidad actuando con su equipo asistencial.

En lo correspondiente a la relacion médico-paciente y médico -familiares los comités de
¢tica médica de las Instituciones de Salud deberian atender las situaciones que se les
planteen en el 4mbito de la asistencia de los pacientes criticos.®°

La U.C.L. donde se lleva a cabo la investigacion se trata de una unidad Polivalente de 5
camas, cuyo principal cliente es el efector privado de la ciudad de Salto, el cual contrata

sus servicios. El equipo de trabajo lo componen los médicos, personal de Enfermeria y
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Auxiliares de Servicio, el resto del equipo es contratado por el efector privado del
S.N.LS. que convenia con la UCL

En relacion al perfil que presentan los recursos humanos en salud, en el Uruguay, existe
una brecha importante en cuanto a la relacion médicos-enfermeros, siendo 3.1. También
hay una notoria diferencia en la distribucion territorial del recurso humano, mientras
que en Montevideo en el afio 2007 existia una relacion 7.3 médicos cada 10.000
habitantes, en el resto del pais esta relacion era 2 médicos cada 10.000 habitantes. Esta
desigualdad se observaba en todas las profesiones de la salud, pero era mas notoria en
enfermeria.®! De acuerdo a los datos del Censo del 2013, esta distribucion en lo que
tiene que ver con los licenciados acompafia a la distribucion de la poblacion y la
localizacion de los grandes centros asistenciales, sin embargo ha tendido a
homogeneizarse, asi como también se evidencia un aumento considerable de la
disponibilidad de licenciados por departamento, siendo su mas notorio aumento en los
departamentos del norte del pais. La densidad o dotacién de enfermeria cada 10.000
habitantes por departamento, muestra valores relativamente altos e iguales a la media
nacional, sobresaliendo Salto con 15 licenciados cada 10.000 habitantes que expresa
una dotacion casi similar a la de Montevideo. Artigas con 12 licenciados cada 10.000
habitantes y Tacuarembd con 10 licenciados cada 10.000 habitantes son otros
departamentos que presentan densidades altas en relacion a los otros restantes. En
relacion a los Auxiliares de Enfermeria, el promedio nacional de Auxiliares de
Enfermeria cada 10.000 habitantes es de 35, en Salto esta relacion es de 25 Auxiliares

cada 10.000 habitantes.
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La distribucion del recurso humano en relacion al empleador, los dos grandes sectores
publico yprivado concentran el 50 % delos recursos humanos. En relacion al
multiempleo en el afio 2010 el 55% de los médicos cumplian funciones en dos 0 mas
Instituciones, segin el Censo de 2013 Enfermeria no escapa al problema del
multiempleo aunque no tan notoriamente como otras profesiones, ya que un 34%
declara tener més de un empleo y el 88% lo hacen para obtener mejores ingresos.

El 98% del personal de enfermeria censado indico estar trabajando.

Por otra parte los tipos de contrato en el sector privado son titulares, suplentes,
suplentes fijos e independientes, predominando el porcentaje de contrataciones titulares

y suplente fijos, este tipo de contrataciones implica cierto grado de estabilidad laboral
para los diversos trabajadores.

La formacion del recurso humano en salud se concentra en la Universidad de la
Republica en su mayoria, aunque hay un aumento del sector privado. Se destaca
también un desarrollo en posgrado y maestrias en el sector privado relacionado a la
profesion médica.®*

En enfermeria en lo que tiene que ver con la formacion de posgrado se destaca la
eleccion de la especialidad en Enfermeria en Cuidados Intensivos en un 16,9% esta
tendencia se observa también en el Auxiliar de Enfermeria a la hora de elegir cursos de
perfeccionamiento en un 21%.

Por otra parte en lo que tiene que ver al perfil demografico del personal de Enfermeria

en el Censo de 2013 la marca de género permanece ya que 8 de cada 10 censados son

mujeres. Los rangos de edades que predominan son entre 26 y 50 afios en un 74% ¢

55



En un estudio realizado en Espafa en el afio 2010 por Isabel Gutiérrez y colaboradores
sobre Percepcion de Cultura de Seguridad en 22 Servicios de Medicina Intensiva
(S.M.1.) donde se aplico la encuesta sobre Clima de Seguridad, la tasa de respuesta fue

del 29.8%.

Ninguna de las seis dimensiones obtuvo un porcentaje de respuestas positivas mayor al
75% (considerando un porcentaje mayor al 75% Como Fortaleza), Ambiente en el lugar
de trabajo obtuvo un 65,2%, Trabajo en equipo 62,1%, Organizacioén 30,3% la mas baja
de todas, Condiciones de Trabajo 43,3%, Clima de Seguridad el 50,7%, y Nivel de
Estrés 68,8%. En la evaluacion de las dimensiones en conjunto, segin el cargo que
ocupan, los médicos reconocieron en la dimensioén Nivel de Estrés debilidades con un
porcentaje de 58,8%, sin embargo por Enfermeria la dimensién menor valorada fue la
relacionada a la Organizacion y Direccion del servicio.

Si se encontraron fortalezas en las preguntas concretas como “Creo que la informacion
obtenida a través de los sistemas de declaracion de E.A. serd utilizada para mejorar la
seguridad del paciente”, con un 80,3% de respuestas positivas, sin embargo la pregunta
“Tendria miedo de utilizar un sistema de declaracion de E.A. por temor a ser
identificado” se aleja mucho de ser una fortaleza con un 52,5% de respuestas positivas.
Hubo diferencias de respuestas en relacion al tamaiio de los hospitales estudiados. Los
hospitales mas pequefios presentaron mejores niveles de respuesta positivas en todas las
dimensiones y en Ambiente en su lugar de trabajo fue una Fortaleza. En el andlisis por
cada pregunta, también los hospitales més pequefios presentaron mejores respuestas
constituyendo una Fortaleza como la pregunta “En este S.M.I. contamos con el personal
suficiente para atender adecuadamente a los pacientes” con un 93,4% de respuestas
positivas. En el reconocimiento del Nivel de Estrés hay diferencias de acuerdo a los

profesionales que contestaron, se obtuvo los 58,4% de respuesta correctas en los
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médicos, mientras que solo un 33,3% en Enfermeria. En la pregunta “En este S.M.L
estamos haciendo un buen trabajo” lo consideraron una fortaleza, a diferencia de las
Licenciadas y Auxiliares. En la pregunta “Se sentirian seguros si ingresaran en el
S.M.L.”, el 84% de respuestas positivas en los médicos y s6lo el 71% de los Licenciados

y el 63,4% de los Auxiliares. El 72% de los médicos reconocen la posibilidad de “haber
cometido errores que hayan dafiado al paciente” y que esta posibilidad sélo la
consideren el 40% de los Licenciados, y el 22% de los Auxiliares. En la dimension
Nivel de Estrés sin embargo el 58,84% de los médicos reconoce el nivel de estrés en su
actividad profesional y solo el 33,3% de los auxiliares %

En un estudio realizado en Cérdoba Argentina por Soria Etelvina en el afio 2012 en una
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales acerca de la Percepcion de Cultura de
Seguridad donde se utiliz6 la misma encuesta utilizada en Espafa por Gutiérrez y col.,

se obtuvo un 100% de respuesta del equipo. En relacion al perfil demografico
predominaban las mujeres tanto en el equipo médico como de enfermeria, la edad que
predomind en el 90% de los médicos fue entre 30 y 50 afios, mientras que en los
enfermeros el rango que predominaba era entre 30 y 40 afios. La antigiiedad que tenian

el 64% de los médicos y el 60% de enfermeria era entre 5 y 15 afios. En las dimensiones

de la encuesta que mide la Cultura se encontrd como fortaleza la dimensioén “Ambiente

de trabajo” con un 72% de respuestas positivas (se tomo como Fortaleza mayor al 70%

de respuestas positivas) en el resto de las dimensiones se encontraron debilidades,
siendo la mayor de ellas en la dimension Organizacion y Direccion del servicio con un
33,7% de respuestas positivas. En el andlisis de estas dimensione segin el cargo que
ocupan se observo que médicos y enfermeros al evaluar la dimension Organizacion y

Direccion del Servicio, coinciden en verlo como debilidad, sin embargo difieren en
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otras dimensiones como Ambiente de trabajo donde Enfermeria obtenia un porcentaje

del 70% y los médicos del 55% y Condiciones de trabajo donde son los médicos los

que obtienen un mejor porcentaje con un 76%, mientras que enfermeria solo obtuvo un
47%.

En la dimensiéon Ambiente en el lugar de trabajo, la pregunta que obtuvo mejor
puntuacién fue “me gusta mi trabajo” tanto en enfermeros como médicos con un 92% y
82% respectivamente y la de menor puntuacion “trabajar en este hospital es como
formar parte de una gran familia” con un 47% en enfermeros y 18% en médicos. En la
dimension Trabajo en Equipo en Enfermeria, la pregunta que obtuvo mejor repuestas
fue “en las situaciones de urgencia cada uno sabe exactamente lo que debe hacer” con

82% en enfermeros y 92% en médicos, y la de menor puntuacion los “comentarios y
sugerencias de los enfermeros son bien recibidas” 18%, en enfermeria y “en esta Unidad
Terapia Intensiva (U.T.L) es dificil decir lo que pienso cuando detecto un problema en

el cuidado del paciente” en médicos con un 27%. En la dimension Organizacion y
Direccién de la Unidad y del Hospital, el porcentaje total fue de 33,7% de respuestas
positivas. En enfermeria no se encontrd en ninguna de las preguntas fortalezas, y en los
médicos el mayor porcentaje estuvo en “estoy satisfecho con la disponibilidad del jefe

de la Unidad” con un 82%; la mayor debilidad estuvo en “la direcciéon del hospital
apoya y reconoce mi esfuerzo diario en el trabajo” con un 14% en enfermeria y un 7%

en los médicos. La dimension Clima de seguridad obtuvo un porcentaje de 53,3% de
respuestas en categoria positiva, la pregunta con mayor puntaje de respuestas positivas

fue “La seguridad del paciente es reforzada como una prioridad en esta U.T.L.” con 86%

en enfermeros, en médicos la pregunta con mayor puntuacion fue “Los pases de sala
minuciosos y exhaustivos son frecuentes en esta U.T.L.” “Los pases de sala (de guardia

2

o de cambio de turno) son importantes para la seguridad de...” ambas con un 77%.
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Como debilidades en Enfermeria con un 25% de respuesta positivas fue la pregunta “En
esta institucion se hace mas por la seguridad del paciente ahora que hace un afio” y “Mis
sugerencias sobre seguridad podrian ser llevadas a la practica si las comunico al jefe”,
en los médicos la debilidad se encontro6 en la pregunta “Mis compafieros me animan a

2

comentar cualquier preocupacion que pueda tener a...” con un 27% de respuestas
positivas. En la dimension Condiciones de trabajo en enfermeria no hubo fortalezas en

las respuestas de cada una de las preguntas, mientras que en los médicos la pregunta
“Toda la informacién necesaria para tomar decisiones diagndsticas y terapéuticas se
encuentran disponibles habitualmente” obtuvo un 100% y “Cuento con todo lo
necesario para realizar mi trabajo adecuadamente” con un 91%. El menor puntaje en
enfermeria lo obtuvo la respuesta de “Los residentes estan adecuadamente
supervisados” con 26%, y en los médicos “Los procedimientos de U.T.I. mas
complejos son realizados por los més capacitados “con un 54%. En la dimension Nivel

de estrés tanto enfermeros como médicos coincidieron en respuestas positivas a la
pregunta “en la unidad la carga de trabajo es elevada” con un 82 y 91% de respuestas
positivas. %

En otro estudio realizado en Espafia también en el aiio 2008 por el Sistema Nacional de
Salud Espaiol. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo sobre Analisis de la cultura
sobre Seguridad del Paciente en el &mbito hospitalario en una muestra de 24 hospitales

de las diferentes areas se aplicd un cuestionario que mide Clima de Seguridad, dentro de

lo resultados se destacaron: La tasa de respuesta fue de 40%, las areas que mas
respondieron fueron los servicios Urgencias, Cirugia y Anestesiologia, el 80% de los

encuestados tenian mas de 6 afos de trabajo y un cuarta parte de estos 21 afios, el 65%

de los encuestados llevaban mas de 6 afos trabajando en el servicio. Ninguna de las
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dimensiones que mide la encuesta aparecia globalmente como Fortaleza, si bien la
dimension Trabajo en Equipo con 71,8% de respuestas positivas, se destaca por ser el
puntaje mayor, al igual que “Acciones de la direccion /supervision de la Unidad o
Servicio que favorecen la seguridad”, con un 61,8% de respuestas positivas. En relacion

a las preguntas concretas de cada una de las dimensiones, la que se presentd como
Fortaleza “El personal se apoya mutuamente” (de la dimension “Trabajo en equipo”)

con 78,2 % de respuestas positivas. En relacion a las debilidades la dimension
“Dotacion de personal” se percibié cono Debilidad con un total de respuesta positiva del
27,6%, la otra dimension percibida como problemadtica se refiere al “Apoyo de la
Gerencia del Hospital en la seguridad del paciente” con solo un 24,5% de respuesta
positivas. En la dimension “Problemas en cambios de turno y transicion entre
servicios”, el item que es percibido como menos problematico, es el relativo a la
“pérdida de informacién en los cambios de turno” con 60% de respuestas positivas,
mientras que el relacionado con “la pérdida de informacion cuando el paciente se
transfiere de una Unidad a otra” con 53,7% de respuestas positivas. Al igual que el otro
estudio hay una tendencia a percepciones mds positivas en los hospitales pequefios y
una percepcion mas negativa en los grandes hospitales. ®’

En Uruguay en una encuesta realizada sobre el Clima de Seguridad en Hospitales y
Sanatorios del SNIS en 2016, participaron 10 efectores del sector publico, y 29 del
efector privado. Dentro de las areas que mads participaron fue de U.C.I. 12,6%, y
servicios quirargicos en un 13%. En lo que tiene que ver con el tiempo que hace que
trabaja en su profesion un 30% tenia 1 a 5 afios, y un 21% entre 6 y 10 afios y mayor a

21 anos.
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El tiempo que llevaban trabajando en la Institucion un 31% tenia entre 1 a 5 afos, 26%
entre 6 y 10 afios y un 20% entre 11 a 15 afios. En el 4rea, el 30% llevaba trabajando

entre 1 a 5 afios y un 20% entre 6 a 10 afios. El 74% no habia reportado ninglin
incidente. Ninguna de las dimensiones de la encuesta tuvo un porcentaje de respuestas
positivas mayores al 60%., la dimensiéon Gestion y Liderazgo, obtuvo un 60% de
respuestas positivas, seguida de Trabajo en Equipo con 58%. El menor porcentaje de
respuestas positivas fue de “Respuesta no punitiva al error” con un 37% y “Dotacion de

personal” con 31% de respuestas positivas.
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CAPITULO III
3.1 METODOLOGIA

De acuerdo a la pregunta de investigacion y objetivos planteados se realizo un estudio
cuantitativo, descriptivo de corte transversal.

El é4rea de estudio fue una Unidad de Cuidados Intensivos Polivalente de Adultos
contratada por un prestador privado del Sistema Nacional Integrado de Salud del
interior del pais.

La Poblacion de estudio estuvo constituida por el equipo de salud que trabaja en la
U.C.IL: Médico Coordinador, Médicos de guardia, Licenciados en enfermeria, Auxiliares
de enfermeria y Auxiliares de servicio.

Se tomaron como Criterios de Inclusion:

i Ser personal de la unidad de cuidados intensivos que tuviera relacion contractual
con el servicio (titulares y suplentes).

i Con un periodo de permanencia en la Unidad mayor a 6 meses

W Tener contacto directo o interaccion con los pacientes

& Que se encontraban trabajando en el periodo comprendido entre el 5 y el 20 de
Diciembre de 2016 y

& Que aceptaran participar de forma voluntaria en la investigacion.

Y como Criterios de exclusion:

W Médicos especialistas que realizan interconsultas y Fisioterapeutas, (por tener
relacién contractual con el prestador del S.N.L.S. pero no pertenecer a la
Unidad).

Seleccion de la muestra:
La muestra fue no probabilistica por conveniencia, siguiendo los criterios de inclusion

y exclusion establecidos.
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El nimero de participantes coincidié con el nimero de la Poblacion de estudio.
La Unidad de Anadlisis fueron los integrantes del equipo de salud de la Unidad de
Cuidados intensivos.

Variables de Estudio:

Perfil Demografico- Profesional definido como el conjunto de caracteristicas,
demograficas y profesionales que presenta los encuestados en un momento dado, y
permite conocer su situacion.

Se midio a través de las dimensiones:

i Edad: periodo de tiempo que transcurre desde el nacimiento hasta el momento
de la entrevista medido en afios. Variable cuantitativa continua, escala de
medicion intervalo.

Medido con las categorias: Adulto joven (20 a 40 afios) y Adulto maduro (41 a
65 anos).

i Sexo: caracteristicas morfologicas, genéticas y funcionales que diferencian el
hombre de la mujer. Variable cualitativa, escala de mediciéon nominal.
Medido con las categorias: femenino y masculino.

i Afos de graduado: tiempo transcurrido desde la obtencion del titulo y/o
certificado habilitante al momento actual medido en afios. Variable cuantitativa
continua, escala de medicion intervalo. Medido a través de los intervalos: 1 a 5
anos, 6 a 10 afos, 11 a 15 afios,16 a 20 afios y mayor a 20 afios.

& Tipo de contrato: definido como el acuerdo entre el trabajador y el empresario
sujeto a normativas laborales. Variable cualitativa, escala de medicion nominal.

Medido a través de las categorias: Titular y Suplente.

E

El Cargo en la Unidad: es la responsabilidad que se aplica a un empleo y/o a la

persona que lo ejerce. Variable cualitativa, escala de medicion nominal. Las
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categorias fueron: Médico, Licenciada, Auxiliar de Enfermeria y Auxiliar de
Servicio.

i Afios de experiencia en profesion u oficio: son el tiempo que lleva
desempefiando la profesion medido en afios. Variable cuantitativa continua,
escala de medicion razon.

W Los Afios de experiencia en el CTI: son el tiempo que se encuentra
desempefiando su labor en esta Unidad, medido en afios. Variable cuantitativa,
escala de medicion razon.

La segunda variable Cultura de Seguridad: conjunto de valores, actitudes, percepciones,
competencias y objetivos, tanto individuales como de grupo, que determinan el grado de
compromiso de las organizaciones para disminuir los riesgos y dafios.

Esta variable se midi6 a través de la encuesta sobre Clima de seguridad que tiene las
siguientes dimensiones:

& Ambiente en el lugar de Trabajo: es el conjunto de condiciones que rodean a las
personas y que directa o indirectamente influyen es su estado de salud y su vida
laboral. Esta dimension constaba de 6 items o afirmaciones, las cuales sus
respuestas se midieron por una escala de Likert del 1 al 5. Tipo de medicion
ordinal.

i Trabajo en equipo: es un conjunto de personas que cooperan mediante relaciones
sinérgicas y canales de comunicacion abiertos para lograr un solo resultado
general. Esta dimension constaba de 12 items o afirmaciones, las cuales sus
respuestas se midieron por la escala de Likert del 1 al 5. Tipo de medicion
ordinal.

i Organizacion y Direccion del Servicio y del Hospital: forma de relacionarse un

grupo de persona para llevar a cabo actos complejos de manera consciente,
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racional, cooperativa y coordinada con la finalidad de alcanzar objetivos
previamente convenidos, asumiendo un compromiso expreso con la seguridad,
como prioridad organizativa para alcanzar la calidad. Esta dimension constaba
de 10 items o afirmaciones, las cuales sus respuestas se midieron por la escala de

Likert del 1 al 5. Tipo de medicion ordinal.

E

Clima de seguridad: caracteristicas de la superficie de la cultura de seguridad, de
las actitudes y percepciones de los individuos en un punto dado en el tiempo o
los componentes medibles de la cultura de seguridad. Esta dimension constaba
de 29 items o afirmaciones, las cuales sus respuestas se midieron por la escala de
Likert del 1 al 5. Tipo de medicion ordinal.

i Condiciones de trabajo: se trata del entorno laboral y su contexto, con el fin de
determinar las circunstancias asociadas a la seguridad en el ambito laboral. Esta
dimension constaba de 4 items o afirmaciones, las cuales sus respuestas se

midieron por la escala de Likert del 1 al 5. Tipo de medicion ordinal.

E

Nivel de Estrés: es una respuesta fisioldgica, psicoldgica y de comportamiento

de un individuo que intenta adaptarse y ajustarse a presiones internas y externas.
HEsta dimension constaba de 7 items o afirmaciones, las cuales sus respuestas se
midieron por la escala de Likert del 1 al 5. Tipo de medicion ordinal.

Técnicas de obtencion y tratamiento de la informacion.

Para la obtencion de datos se distribuyd dos cuestionarios auto administrados anénimos,

a todo el personal de la unidad que reunia los criterios de inclusidon, en sus turnos
correspondientes. A los cuales se adjuntd un instructivo para su llenado, (Anexo N°7),
acompafiado de una hoja donde se informaba en qué consistia la investigacion y se lo
invitaba a participar (Anexo N°3), y una hoja de consentimiento informadd.Anexo

N°4).
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Para aumentar la tasa de respuesta se realizd un recordatorio a la semana de ser
entregados los formularios.

Los formularios fueron depositados en un buzén en la U.C.I. El plazo para la
recoleccion de los mismos fue de 15 dias (en el periodo del 5 al 20 de diciembre de
2016). La totalidad de cuestionarios entregados fueron respondidos. (Anexo de

Formularios respondidos en Copia Original)

Cuestionario 1.

Para la variable Demografica- Profesional se aplicO un instrumento elaborado
previamente por el investigador, auto administrado con preguntas cerradas, con
respuestas dicotémicas y de multiple opcion. (Anexo N°5).

Cuestionario 2.

Para la variable Cultura de Seguridad se aplicé la encuesta utilizada y validada en
Espafia en el ano 2010 “Encuesta sobre el clima de seguridad en los servicios de
Medicina Intensiva”, basada en las encuestas estadounidense Safety Climate Survey
(SCS) y Safety Attitude Questionnaire ICU version (SAQ-ICU). En Espana se adapto

esta encuesta basado en el método de traduccion-retro traduccion. Se elabord la
encuesta definitiva y se evalud la coherencia interna, resultando un valor de Alfa de
Cronbach general de 0.92. Por dimensiones: Ambiente en el lugar de trabajo alfa de
Cronvach= 0.81; Trabajo en equipo alfa de Cronvach = 0.81; Organizacion y Direccion
del servicio alfa de Cronvach = 0-85; Condiciones de trabajo alfa de Cronvach = 0.84;
Clima de seguridad alfa de Cronvach = 0.73; Nivel de estrés alfa de Cronvach=0.62"°
Contiene 68 items o afirmaciones, en todos los casos se indaga la percepcion que sobre
cada dimension e items o afirmaciones tienen los profesionales que responden, segiin

escala de Likert sefialando 5 opciones: 1 en desacuerdo, 2 Parcialmente en desacuerdo,
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3 Sin opinién definida, 4 Parcialmente de acuerdo, 5 Totalmente de acuerdo. (Anexo N°
6)

Hay ftems formulados en positivo y otros en negativo.

Previamente ala aplicacion del instrumento se realizd una prueba piloto, con 5
integrantes del equipo de salud de otra unidad para probar si todas las variables

seleccionadas para el estudio podian ser investigadas a partir de las respuestas obtenidas
en la aplicacion del instrumento.

La fuente de datos primaria fueron los Médicos, Licenciados, Auxiliares de Enfermeria

y Auxiliares de Servicio de la Unidad de Cuidados Intensivos.

Procesamiento de los Datos:

Previo al ingreso de los datos obtenidos en la base correspondiente para su
procesamiento, se encriptaron los datos de los participantes a través de la codificacion

de los formularios en forma numérica .Se ingresé a Planilla electronica Excel donde se
hizo el primer procesamiento y un segundo procesamiento utilizando el paquete
estadistico Predictive Analytics SoftWare (PASW) version 18.0.

Analisis y Presentacion de los Resultados:

Teniendo en cuenta los objetivos y el disefio del estudio, en la técnica de analisis de los
datos se utilizaron como estadisticos descriptivos: valores de frecuencia, medidas de
tendencia central o de posicion (media).

Para la variable Perfil Demografico-Profesional se realiz6 un analisis univariado y los
resultados fueron presentados a través de tablas y/o graficas con frecuencias absolutas y
relativas.

Para el andlisis estadistico de las respuestas de la variable cultura de seguridad, el
cuestionario tiene ftems formulados en forma positiva y otros formulados
negativamente, por tanto se decidié invertir la escala de los {tems que estan formulados

en sentido negativo para facilitar el analisis. .
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Las respuestas de la encuesta se recodificaron en tres

siguiente esquema:

categorias de acuerdo con el

Tipo Categoria Negativa Categoria Categoria Positiva

ftems Neutra

Preg. En desacuerdo | Parcialmente Sin  opinion | Parcialmente Totalmente de
Positivas en desacuerdo | definida de acuerdo acuerdo

Preg. Totalmente de | Parcialmente Sin  opinion | Parcialmente En

Negativas | acuerdo de acuerdo definida en desacuerdo | desacuerdo

Con esta codificacion se

calcularon las frecuencias relativas de cada categoria, tanto

para cada uno de los items o afirmaciones, como cada dimensioén en conjunto.

A los items o afirmaciones que componen cada una de las dimensiones del cuestionario

se le aplico la siguiente formula:

Numero de respuestas de la categoria positiva en los items de una dimensiéon x100

Numero de respuestas totales en los items de una dimension

Para clasificar las respuestas en cada dimension y en cada Items se establecieron los

siguientes criterios:

Fortaleza >0 igual a 75% de respuestas en la categoria positiva
g p g p

Debilidad < al 75% de respuestas en categoria positiva es una debilidad.

Los resultados se presentaron en tablas con frecuencia relativas.

Se realiz6 un analisis bivariado vinculando el cargo: (Médicos, Licenciados en

Enfermeria, Auxiliares de Enfermeria y Auxiliares de Servicio) con los Items de cada

dimension. Ademas se realizé un analisis bivariado de la Clasificacion de las respuestas

en la Dimension Nivel de Estrés por Grupo etareo y por Tiempo de Permanencia en el

CTL

Limitantes del estudio: en relacion al tipo de estudio descriptivo transversal, el

alcance de los resultados solo permite hacer mencion a la descripcion de la situacion, no

dando oportunidad de generar causa-efecto entre variables ni predicciones. Tampoco
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permite establecer una secuencia en el tiempo que determine si el comportamiento con
respecto a las variables de estudio se modifica.

El tamafio y el tipo de muestra no probabilistico (por conveniencia) no permite
generalizar los resultados a poblaciones distintas a la de este estudio.

Procedimientos para garantizar aspectos KEtico Legales el estudio se ajusto al
Decreto N° 379/008 elaborado por la Comision de Bioética y Calidad de Atencion,
dependiente de la Direccion General de Salud del Ministerio de Salud Publica de
Uruguay en relacion al consentimiento libre e informado.( Anexo Decreto)

Se pidi6 la autorizacion por escrito a la Comisiéon Directiva del Centro Asistencial
(Anexo N°1).

El instrumento y la encuesta fueron entregados personalmente a cada integrante del
equipo, junto con una nota en donde se inform6 Titulo del estudio, objetivos, método,
beneficios previstos, y/o incomodidades que pudiera acarrear, también se explicaba que
podia retirarse de la investigacion si asi lo decidiera en el momento que considerara.
(Anexo N°3).

En otra hoja el participante debid expresar por escrito el consentimiento a participar en
dicho estudio. (Anexo N° 4). El participante quedd con una copia de ambas notas, y otra
copia quedo en manos del investigador (Anexo de Consentimientos Informados en
Copia Original)

El formulario fue autoadministrado, llenado en forma voluntaria y anoénima,
manteniendo asi el anonimato de los participantes del Equipo.

El protocolo fue evaluado por el Comité de Etica de la Investigacion de Facultad de

Enfermeria (CEIFaEn). (Anexo N°2)
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CAPITULO IV

4.1 RESULTADOS

Participaron un total de 26 encuestados. (la totalidad del equipo de salud de la UCI)
Variable Perfil Demogrdfico-Profesional

Grafico N° 1. Poblacion por grupo Etareo

Distribucion Global de la poblacion por
grupo etareo

= Adulto Joven = Adulto Maduro

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

El grupo etareo que predominé fueron los Adultos Maduros (41-65 afios) con 62% y
el 38% restante fueron Adultos Jovenes (20-40 afios).

Grafico. N° 2 Distribucion de la Poblacion por Sexo

Distribucion Global de la poblacion por
Sexo

= Femenino = Masculino

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

El 65% de la Poblacion eran del sexo Femenino y el 35% del sexo masculino.
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Grafico N° 3 Distribucion de los Poblacion segiin el Cargo que desempeiia.

Distribucién Global de la poblacion
por Cargo en la Institucién

40%

30%

20%

-8 B

. =

Medico Lic Enfermeria Aux Servicio
Enfermerla

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

En relacion al Cargo que desempefia el 35% eran Auxiliares de Enfermeria, el 31%
Meédicos, un 23% Licenciados y un 12% eran Auxiliares de Servicio.

Grafico N° 4. Distribucion de la Poblacion segin los Afios de Graduacion.

Distribucién Global de la
poblaciéon por Tiempo en anos de
Graduacion

60%
40%

20% . I
0% 8%/ 15% 4%
la5anos6al0anos 11a15 16 a20 Mayor a 20
afos afos

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

E146% de la poblacion tenian mas de 20 afios de graduada, seguido de un 27% entre
1 a5 afios, un 15 % entre 11 a 15 afios, 8 % entre 6 a 10 afios y un 4 % 16 a 20 afios.

Grafico N° 5 Distribucion de la Poblacion por Tipo de Contrato

Distribucion Global de la
Poblacion por tipo de
contrato

27%

73%

= Titular = Suplente
Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

El 73% del Equipo era titular, mientras que un 27% eran suplentes.
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Gréfico N° 6. Distribucion de la Poblacion por Afios de Experiencia en la
Profesion.

Distribucién Global de la Poblacién por
Anos de Experiencia en la profesion u
oficio
60%
40%
0% 2% 12%
1a 10 anos 11 a 20 anos 21 a 30 anos 31 a 40 anos

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

Predominaron los profesionales con 21-30 afios de experiencia en un 42%, seguido de
un 35% con 1-10 afos, y 12% con 11-20 afios y 31-40 anos. El Promedio de Anos de
Experiencia fue de 18,4 afios.

Grafico N° 7. Distribucion de la Poblacion por Tiempo de permanencia en el C.T.I.

Distribucién Global de la Poblacién
por tiempo de permanencia en el CTI

en anos
60%
40%
1a 10 afos 11 a 20 anos 21 a 30 anos

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

E142% de la poblacion tenia entre 21 y 30 afios de permanencia, seguido de un 38%
entre 1 a 10 afios y un 20% entre 11 a 20 afios. El promedio de Tiempo de Permanencia
en CTI fue de 15,6 afios
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Variable Clima de Seguridad:

Grafico N° 8. Distribucion de Promedio de respuestas en cada Dimension

Promedio de respuestas en cada Dimension

100%

45%

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

Las respuestas Globales mostraron una Debilidad en la Dimension Nivel de Estrés con

un 45% de respuestas en categoria positiva. El resto de las dimensiones mostraron
Fortalezas con porcentajes todas mayor al 75% de respuestas dentro de la categoria
positiva.
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Grafico N° 9. Distribucion de Promedio de respuestas en cada Dimension segun el
Cargo.

Promedio de respuesta por Dimension segun el Cargo

100%
90% +~100% 100% 57 97% 77 E 100
80% 8% 3% 81%7 869 8%
b0 : 7
(o]
50% 9%
40% 0% i 0%
30%
20%
10%

0% T T 1

Ambiente en su Trabajo en Organizaciony Clima de Condiciones de  Nivel de estrés
lugar de trabajo Equipo direccion del seguridad trabajo o
servicio y del u l\{ledlc‘o
hospital M Licenciado
] Aux. Enf.

1 Aux Servicio

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2016

La distribucion de respuestas obtenidas por cada Dimensiéon segun el cargo: los
Médicos mostraron Debilidad en la dimensiéon Nivel de Estrés presentando el
porcentaje mas bajo 32% de respuestas en categoria positiva. En los Lic. de Enfermeria
y Aux. de Enfermeria se evidenciaron Debilidades en la dimensiones Organizacion y
Direccion del Hospital con un 67% y 60% de respuestas en categoria positiva 'y Nivel de
Estrés con un 57% y 40% de respuesta en categoria positiva. Los Licenciados si bien
estaban dentro del rango de fortalezas, tenian una percepcién mas baja en Clima de
Seguridad y Condiciones de Trabajo. En los Aux. de Servicio se observd una Debilidad
en Nivel de Estrés con un 71% de respuestas en categoria positiva y Fortalezas en el
resto de las dimensiones llegando en su mayoria a un 100% de respuestas .
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Tabla N° 1. Distribucion de Promedio de respuestas en la Dimension Ambiente en
su lugar de Trabajo

Dimension items | Caracteristica | Positivo | Neutro ”Negativof
Ambiente en su lugar de trabajo | PO1 | Fortaleza 100,0% 0,0% 0,0%
Ambiente en su lugar de trabajo | P03 Fortaleza 100,0% 0,0% 0,0%
Ambiente en su lugar de trabajo | P04 | Fortaleza 100,0% 0,0% 0,0%
Ambiente en su lugar de trabajo | P05 | Fortaleza 100,0% 0,0% 0,0%
' Ambiente en su lugar de trabajo | P06  Fortaleza | 100,0%| 0,0%|  0,0%]
| Ambiente en su lugar de trabajo 1P02 | Fortaleza 88,5% 7,7% 3,8%
M Fortaleza

M Debilidad

En la Dimension Ambiente de Trabajo la respuesta promedio fue el 100% de respuestas
en categoria positiva, salvo en el ftem N° 2 (Trabajar en este hospital es como formar
parte de una gran familia) con un 88% de respuestas en categoria positiva. Esta
dimension constituyo una Fortaleza en todos sus {tems.

Tabla N° 2. Distribucion de respuestas por Cargo que Ocupa en la Dimension
Ambiente en el lugar de Trabajo

Aux
Dimensién items Médico Lic. Enf. Aux. Enf | Servicio
Ambiente en su lugar de 100% |
trabajo P01 | 100,0%| 100,0%|  100%|
Ambiente en su lugar de il 100%{
trabajo P02 | 100,0% 88,9%
Ambiente en su lugar de | 100% |
trabajo P03 | 100,0%| 100,0%|  100%
Ambiente en su lugar de 100%
trabajo P04 | 100,0%| 100,0%|  100%
Ambiente en su lugar de 100% |
trabajo P05 | 100,0%| 100,0%|  100%|
Ambiente en su lugar de 100% |
trabajo P06 | 100,0%| 100,0%|  100%|
M Fortaleza
B Debilidad

En Enfermeria todas obtuvieron un 100% salvo el item N°2 (Trabajar en este hospital
es como formar parte de una gran familia) que tuvo un porcentaje de 66,6% en
Licenciados (Debilidad) y 88,9% en Auxiliares de Enfermeria. El resto de las respuestas
constituyeron Fortalezas con 100% de respuestas positivas.
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Tabla N° 3. Distribucion de Promedio de respuestas en la dimension Trabajo en
Equipo

Dimension items Caracteristica |Positivo |Neutro [Negativo
Trabajo en Equipo Po7 Fortaleza 100,0% 0,0% 0,0%
Trabajo en Equipo P16 Fortaleza 100,0% 0,0% 0,0%
Trabajo en Equipo P08 Fortaleza 96,2% 3,8% 0,0%
Trabajo en Equipo P13 Fortaleza 96,2% 3,8% 0,0%
Trabajo en Equipo P14 Fortaleza 96,2% 3,8% 0,0%
Trabajo en Equipo P17 Fortaleza 96,2% 3,8% 0,0%
Trabajo en Equipo P18 Fortaleza 96,2% 3,8% 0,0%
Trabajo en Equipo P11 Fortaleza 88,5% 7,7% 3,8%
Trabajo en Equipo P12 Fortaleza 84,6% 7,7% 7,7%
Trabajo en Equipo P15 Fortaleza 80,8% 3,8% 15,4%
Trabajo en Equipo P09

Trabajo en Equipo P10

B Fortaleza

W Debiided En la dimension Trabajo en Equipo la respuesta promedio del equipo

mostr6 fortalezas en la mayoria de los {tems, salvo en el N° 9 (en este CTI es dificil
decir lo que pienso cuando detecto un problema en los cuidados del paciente) y N°10.

(Con frecuencia tengo miedo de expresar mi desacuerdo con mis comparieros de
trabajo) en ambas se observo una Debilidad con un 57,7%de respuestas en categoria
positiva.

Tabla N° 4. Distribucion de respuestas segiin Cargo que Ocupa en la dimension
Trabajo en Equipo

Dimension Items Médico |Lic. Enf. |Aux. Enf. |Aux Servicio
Trabajo en Equipo P07 100,0%( 100,0% 100% 100%
Trabajo en Equipo P08 100,0% 93,3% 88,9% 100%
Trabajo en Equipo P09 75,0%

Trabajo en Equipo P10 87,5% 100%
Trabajo en Equipo P11 87,5% 83,3% 100%
Trabajo en Equipo P12 100,0% 83,3% 100%
Trabajo en Equipo P13 100,0% 100% 88,9% 100%
Trabajo en Equipo P14 87,5%| 100,0% 100% 100%
Trabajo en Equipo P15 83,3% 88,9% 100%
Trabajo en Equipo P16 100,0%( 100,0% 100% 100%
Trabajo en Equipo P17 87,5%| 100,0% 100% 100%
Trabajo en Equipo P18 100,0% 100% 88,9% 100%
I Fortaleza

M Depilidad En trabajo en Equipo de acuerdo al cargo que ocupan: los Médicos

mostraron fortalezas en todos las ftems, menos en la N° 15 (durante las situaciones de
emergencia, mi trabajo no se ve afectado por trabajar con personas con poca
experiencia) que mostré una Debilidad con un 62,5% de respuestas en categoria
positiva. Los Lic. en Enfermeria mostraron Debilidades en los ftems N° 9 (en este CTI
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es dificil decir lo que pienso cuando detecto un problema en los cuidados del paciente)
y N° 10 (Con frecuencia tengo miedo de expresar mi desacuerdo con mis comparieros
de trabajo) con porcentajes de 33,3%. Los Aux. de Enfermeria mostraron Debilidades
en los ftems 9, 10 y 12 ( cuando existen desacuerdos entre los profesionales en cuanto
al manejo de los pacientes, sabemos resolverlos adecuadamente) con un porcentaje de
66,7%.Los Auxiliares de Servicio mostraron fortalezas en todas las respuestas, salvo en
el ftem N°9, que se observé una Debilidad con un porcentaje de 67% de respuestas.

Tabla N° 5. Distribucion de Promedio de respuestas en la dimension Organizacion
y Direccion del Servicio y Hospital.

Dimension ftems |Caracteristica|Positivo | Neutro |Negativo
Organizacion y direccion del servicio

y del hospital P20 WFortaIeza ﬂ 92,3‘7J W 7,7%|  0,0%
Organizacion y direccion del servicio

y del hospital P23 WFortaIeza ﬂ 92,3% 1 3,8%| 3,8%
Organizacion y direccion del servicio

y del hospital P24 WFortaIeza ﬂ 88,5°/J W 0,0%| 11,5%
Organizacion y direccion del servicio

y del hospital P27 WFortaIeza ﬂ 84,6%( W 11,5%|  3,8%
Organizacion y direccion del servicio

y del hospital P28 WFortaIeza ﬂ 84,6%( 1 11,5% | 3,8%
Organizacion y direccién del servicio | | |

y del hospital P22 Fortaleza 80,8%| 15,4% 3,8%
Organizacion y direccion del servicio |

y del hospital P26

Organizacion y direccion del servicio |

y del hospital P21

Organizacion y direccion del servicio |

y del hospital P19

Organizacion y direccion del servicio |

y del hospital P25

M Fortaleza

B Debilidad

En la Dimension Organizacion y Direccion del Servicio y del Hospital en las respuestas
Globales se vieron como fortalezas la mayoria de las respuestas, salvo en los ftems N°

26 (el jefe del servicio del CTI me escucha y se preocupa por mi situacion laboral y
personal) conun 73,1%, N°21 (la direccion del hospital apoya y reconoce mi esfuerzo
diario en el trabajo) con un 69,2%, N° 19 ( en este CTI contamos con el personal
suficiente para atender adecuadamente a los pacientes) con un 61,5% y N° 25 ( los
Jjefes y directivos de mi hospital me escuchan y se preocupan por mi situacion laboral y
personal) con un 53,8%de respuestas en categoria positiva, siendo estas Debilidades.
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Tabla N° 6. Distribucion de respuestas segun Cargo que Ocupa en la dimension
Organizacion y Direccion del Servicio y Hospital

Aux
Dimension items | Médico [Lic.Enf. | Aux. Enf. |Servicio
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P19 | 100,0%
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P20 W
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P21 1
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P22 W 100,0‘VJ
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P23 1 100,0%(
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P24 | 100,0%
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P25 | 100,0%
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P26 | 100,0%
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P27 | 100,0%
Organizacion y direccion del servicio y del
hospital P28 | 87,5%
M Fortaleza
W Dehilidad

En la dimension Organizacion y Direccion del Servicio y Hospital segiin el cargo que
ocupa: los Médicos y Auxiliares de Servicio mostraron Fortalezas en todos los ftems.

Los Lic. en Enfermeria mostraron Debilidades en los ftems N° 19 (en este CTI
contamos con el personal suficiente para atender adecuadamente a los pacientes) con

un 33,3%, N°21 (la direccion del hospital apoya y reconoce mi esfuerzo diario en el
trabajo) con 66,7% , N° 24 ( Las actividades de este hospital no estin seriamente
comprometidas con la seguridad del paciente) con un 66,7%, N° 25 (los jefes y
directivos de mi hospital me escuchan y se preocupan por mi Ssituacion laboral y
personal) con un 33,3%, N° 26 ( El jefe del servicio del CTI me escucha y se preocupa
por mi situacion laboral y personal)con un 50% y N° 27 (estoy satisfecho con la
disponibilidad del jefe del servicio) con un 66,7%

Los Aux. de Enfermeria, mostraron Debilidades en los ftems N° 19 con un 33,3%,
N°21 con un 33,3%, N° 22 (este hospital estimula el trabajo en equipo y la
colaboracion entre las personas) con un 55,7%, N° 24 con un 66,7%, N° 26 con un
55,6% y N°28 ( estoy satisfecho con la disponibilidad del jefe del supervisor de
enfermeria) con un 66,7%, de respuestas en categoria positiva.
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Tabla N° 7. Distribucion de Promedio de respuesta en la Dimension Clima de
Seguridad.

Dimension items Caracteristica | Positivo Neutro | Negativo

Clima de seguridad || P29 Fortaleza | 100%| 0,0% 0,0%

klima de seguridad (7P31 | Fortaleza W 100,0‘7J 1 0,0‘VJ | 0,0‘VJ
Clima de seguridad || P37 Fortaleza . 100,0%| 0,0% 0,0%

Clima de seguridad || P39 Fortaleza . 100,0%| 0,0% 0,0%

klima de seguridad TP41 | Fortaleza T 100,0%( 1 0,0‘VJ | 0,0%(
klima de seguridad TP42 Fortaleza \ 100,0% \ 0,0‘VJ 0,0‘VJ

klima de seguridad FP30 | Fortaleza T 96,2%( 1 3,8‘VJ i 0,0%(
Clima de seguridad || P33 Fortaleza | 96,2%| 0,0% 3,8%

Clima de seguridad ||P38  |Fortaleza |  96,2%| 3,8%| 0,0%|
Clima de seguridad ||P54  |Fortaleza || 96,2%| 0,0%] 3,8%
k’.‘lima de seguridad \ P40 Fortaleza \ 92,3% \ 3,8% 3,8%

Clima de seguridad || P55 Fortaleza . 92,3%| 0,0% 7,7%

k:lima de seguridad \ P32 Fortaleza \ 92,3% \ 7,7% 0,0‘VJ

Clima de seguridad || P34 | Fortaleza 1] 92,3%| 7,7%| 0,0%|
Clima de seguridad || P44 Fortaleza | 92,3%| 7,7% 0,0%

klima de seguridad TP45 | Fortaleza T 92,3%( 1 3,8%( | 3,8%(
klima de seguridad (7P36 Fortaleza | 84,6%| 0,0% 15,4%

k:lima de seguridad \ P57 Fortaleza \ 84,6% \ 15,4% 0,0‘VJ

Clima de seguridad [|[P43  |Fortaleza ||  80,8%| 19,2%| 0,0%

Clima de seguridad || P51

klima de seguridad (7P53

klima de seguridad FP35

Clima de seguridad || P56

Clima de seguridad [p52

k:lima de seguridad \ P46

klima de seguridad TP48

klima de seguridad TP47

klima de seguridad TPSO

klima de seguridad TP49

M Fortaleza

H Debilidad

En la Dimension Clima de Seguridad en su mayoria tuvieron un porcentaje mayor al
80% de respuestas en categoria positiva constituyendo una Fortaleza. Los 10 ftems que
mostraron Debilidades fueron: N° 51 (he cometido errores que han podido causar
darios al paciente) y N°53 ( mis comparieros me animan a comentar cualquier
preocupacion a proposito de la seguridad de los pacientes), con un 73,1%, N°35
(tendria miedo a utilizar un sistema de reportes de eventos adversos por temor a ser
identificado) con un 65,4%, N° 56( creo que la mayoria de los eventos adversos son
atribuibles a multiples fallos del sistema, mads que a errores de personas concretas) con

un 57,7%, N° 52( el ambiente en este CTI hace facil aprender de los errores de otros)
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con un 53,8,%, N° 46 (no creo que la seguridad del paciente se vea afectada por que

me interrumpan en mi trabajo), y N°48 (los problemas en la continuidad asistencial

afectan negativamente la seguridad del paciente) con un 42,3% , N° 47 (con frecuencia

se producen retrasos en la atencion a los pacientes por problemas de comunicacion

entre los profesionales) y N° 50 ( he visto a personas cometer errores que podrian

haber causado dario a los pacientes) con un 38,5% y N° 49 ( Con frecuencia los

problemas de comunicacion entre los profesionales del CTI afectan negativamente a los

pacientes) con un 34,6%.

Tabla N° 8. Distribucion de respuestas segiin Cargo que Ocupa en la Dimension

Clima de Seguridad.

Dimensién items Médico |Lic. Enf. Aux. Enf. Aux Servicio
Clima de seguridad P29 . 100% || 100% 100% | 100% |
Clima de seguridad P30 | 100,0% || 83,3%| 100% | 100% |
Clima de seguridad P31 | 100,0%|  100,0%| 100% | 100%
Clima de seguridad P32 | 1000%|  833%|  88,9%| 100% |
Clima de seguridad P33 | 875%|  100,0%| 100% | 100% |
Clima de seguridad P34 . 87,5% 83,3% 100% | 100%
Clima de seguridad P35 | 75,0%

Clima de seguridad P36 \ 100,0% \ 83,3%

Clima de seguridad P37 | 100,0%|  100,0%

Clima de seguridad P38 | 100,0%|  83,3%| 100% | 100% |
Clima de seguridad P39 | 100,0%|  100,0%| 100% | 100%
Clima de seguridad P40 87,5% 93,3% 88,9% | 100% |
Clima de seguridad P41 | 100,0%|  100,0%| 100% | 100%
Clima de seguridad P42 | 100,0% 100,0% 100% | 100%
Clima de seguridad P43 I 88,9% | 100% |
Clima de seguridad P44 W 100,0% ‘

Clima de seguridad P45 100,0% |

Clima de seguridad P46 I

Clima de seguridad P47

Clima de seguridad P48

Clima de seguridad P49

Clima de seguridad P50 | 77.8%

Clima de seguridad P51
Clima de seguridad P52 75,0%

Clima de seguridad P53 87,5% 100% |
Clima de seguridad P54 | 100,0% 100% |
Clima de seguridad P55 1 100,0%

Clima de seguridad P56 75,0%

Clima de seguridad P57 75,0% | 86,7% | 77,8%

M Fortaleza
B Debilidad
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En la dimension Clima de Seguridad segln el cargo que ocupa: Los médicos mostraron
fortalezas en 23 de los ftems. Las Debilidades estuvieron en los ftems N° 46 (no creo

que la seguridad del paciente se vea afectada por que me interrumpan en mi trabajo)

con un 62,5% , N° 47 ( con frecuencia se producen retrasos en la atencion a los
pacientes por problemas de comunicacion entre los profesionales),y N°49 ( con
frecuencia los problemas de comunicacion entre los profesionales del CTI afectan
negativamente al paciente) 'y N° 51 ( he cometido errores que han podido causar
danios al paciente) con un 50%, N°48 (los problemas en la continuidad asistencial
afectan negativamente la seguridad del paciente) con un 37,5% y N° 50 (he visto a
personas cometer errores que podrian haber causado dario a los pacientes)con un 25%.
Los Lic. en Enfermeria en 17 ftems presentaron Fortalezas con un porcentaje mayor al

75% de respuestas en categoria positiva. Las Debilidades estuvieron en los items N° 35
(tendria miedo a utilizar un sistema de reporte de eventos adversos por temor a ser
identificados), con un 50%, N° 43 ('la direccion del hospital nos orienta para ser una
Institucion orientada en la seguridad), N° 45 (esta Institucion hace mads por la
seguridad del paciente ahora que hace un ario), N°51, N° 52 (el ambiente en este CTI
hace facil aprender de los errores de otro) y N° 56 (creo que la mayoria de los eventos
adversos son atribuibles a multiples fallos del sistema, mas que a errores de personas
concretas) con un 66,7% , N° 46, 47, 48,y 50 (coincidiendo con los médicos) con un
33,7% , N° 49 con un 16,7%, y el N° 53 ( mis comparieros me animan a comentar
cualquier preocupacion a propdosito de la seguridad de los pacientes) con un 50%.

Los Aux. de Enfermeria presentaron Fortalezas en 22 de los ftems. Las Debilidades
estuvieron en los Items N° 36 (un sistema confidencial de reporte de eventos adversos
resulta de utilidad para mejorar la seguridad del paciente), y N° 53 con un 66,7%,

N° 46, N° 52 y N° 56 (coincidiendo con Lic.) con un 44,4%, y N° 48 y N°49
(coincidiendo con Lic. y médicos.) con un 33,3%.

Los Auxiliares de Servicio en 23 ftems mostraron Fortalezas con un 100% de
respuestas en categoria positiva. Las Debilidades estuvieron en los ftems N° 35, 47,49,

y 56 con un 33%, N° 50 con 67% y N° 52 con 0% de respuestas en categoria positiva.
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Tabla N° 9. Distribucion de Promedio de respuestas en la Dimension Condiciones
de Trabajo.

Dimension item Caracteristica Positivo | Neutro Negativo
Condiciones de

trabajo P58 TFortaIeza H 96,2%7 3,8%7 0,0%(
Condiciones de i | | |

trabajo P59 Fortaleza 92,3% 7,7% 0,0%
Condiciones de |

trabajo P60

Condiciones de

Trabajo P61 WFortaIeza H 100%7 0,0%W 0,0‘YJ
M Fortaleza

B Debilidad

En la dimension Condiciones de Trabajo 3 preguntas obtuvieron respuestas en categoria
positiva con porcentajes mayores al 90% constituyendo Fortalezas, y el ftem N° 60 (los
residentes estan adecuadamente supervisados) obtuvo un 57,7% de respuestas en

categoria positiva constituyendo una Debilidad.

Tabla N° 10. Distribucion de respuestas segtiin Cargo que Ocupa en la Dimension
Condiciones de Trabajo.

Dimensién items Médico Lic. Enf. Aux. enf. | Aux Servicio
Condiciones de trabajo|P58 || 100,0%|  83,3%|  100%| 100% |
Condiciones de trabajo | P59 100,0% | 83,3% | 88,9% | | 100%
Condiciones de trabajo | P60 100%
Condiciones de | 100%
Trabajo P61 I 100% || 100% || 100% |

M Fortaleza

W Dehilidad

En la dimension Condiciones de Trabajo de acuerdo al cargo que ocupa: Los Auxiliares
de Servicio en todas los ftems contestaron respuestas en categoria positiva obteniendo
un 100%, constituyendo Fortalezas. Los médicos, Licenciados y Auxiliares de
Enfermeria en el ftem N° 60 (los residentes estin adecuadamente supervisados)
obtuvieron un porcentaje de 50, 60,y 55% de respuestas en categoria positiva
constituyendo una Debilidad, el resto de acuerdo a las respuestas fueron Fortalezas. Los
Auxiliares de Servicio no presentaron debilidades en esta dimension.
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Tabla N° 11. Distribucion de Promedio de respuestas en la Dimension Nivel de
Estrés.

Dimension items Caracteristica
Nivel de estrés | P65
WNiveI de estrés WP66
Nivel de estrés | P64

Nivel de estrés | P67

Positivo Neutro Negativo

WNiveI de estrés TP68

WNiveI de estrés WP62

Nivel de estrés | P63

M Fortaleza

B Debilidad En la dimensién Nivel de Estrés de acuerdo a los porcentajes

obtenidos en las respuestas a los diferentes ftems fueron todas Debilidades. El ftem N°
62 (cuando hay exceso de trabajo, la calidad de mi trabajo empeora) y el N° 63 (es mas
frecuente que cometa errores en situaciones de tension o cuando el ambiente es hostil)
fueron los que obtuvieron porcentajes mas bajos con un 38,5% y 19,2%
respectivamente.

Tabla N° 12. Distribucion de respuestas segiin Cargo que Ocupa en la Dimension
Nivel de Estrés.

Aux
Variable items Médico Lic. Enf. Aux. Enf. Servicio

Nivel de estrés | P62
Nivel de estrés | P63
Nivel de estrés | P64
Nivel de estrés | P65 |
Nivel de estrés | P66 83,3

Nivel de estrés | P67
Nivel de estrés | P68
M Fortaleza

B Debilidad En la dimension Nivel de Estrés de acuerdo el cargo que ocupa: Las

respuestas de los médicos constituyeron todas Debilidades, con porcentajes muy bajos
en los ftems N° 62 (cuando hay exceso de trabajo, la calidad de mi trabajo empeora) y
N° 66 (el estrés por situaciones personales puede afectar negativamente a mi trabajo)
con un 25% y el N° 63 (es mds frecuente que cometa errores en situaciones de tension o
cuando el ambiente es hostil) con un 12,5%. En los Licenciados en cambio solo tuvo
Fortaleza el ftem N° 66 con un 83, 3% el resto fueron Debilidades con el porcentaje méas
bajo en el N° 67 (el exceso de trabajo me estimula a trabajar mejor) con 16,3%. En los
Auxiliares de Enfermeria la Fortaleza se percibe en el ftem N° 65 (el cansancio
perjudica mi trabajo habitual) con un 77,8%, los otros todos fueron Debilidades, siendo
el porcentaje mas bajo en el N° 63 con 0% En los Auxiliares de Servicio 3 ftems
presentaron Fortalezas N° 62, 65 y 66, el resto fueron Debilidades, siendo los
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porcentajes menores en N° 63 y N°64 (el cansancio perjudica mi trabajo en situaciones
de emergencia) con un 33%.

Tabla N° 21. Clasificacion de las respuestas en Dimension Nivel de Estrés por
Grupo etareo

[] | Adulto ] Adulto [DTotaID
Joven Maduro

10| 100% ||14/| 88% | 24

ortaleza | 0 0% || 2| 13% 2

10| 100% | |16/ | 100% | 26

En la dimension Nivel de Estrés solo se observé debilidad en el 100% de los Adultos
Jovenes En los Adultos Maduros se observd debilidades en el 88% y en un 13% se
encontré Fortaleza 13%.

Tabla N° 22. Clasificacion de las respuestas en Dimension Nivel de Estrés por Afios
de Permanencia en el Servicio.

D Menor igual a| | Mayor a ﬂTotalD
10 afios 10 afios

9]  90% |15 94% | 24

1

ortaleza 1 10% 6% | 2

| 10 100%

116/ | 100%

26

En la dimensién Nivel de Estrés en relacion al tiempo de permanencia en el CTI se
observaron porcentajes similares de debilidades 90% en el grupo que tiene menos de 10
afios de permanencia, conel demayor al0 afos de permanencia con 94% de
Debilidades.
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CAPITULO V

DISCUSION

Aspectos ya sefialados en la fundamentacion y marco tedrico de este estudio dicen que

la seguridad es un principio fundamental de la atencion del paciente y un componente
critico de la calidad asistencial. Si bien el componente técnico, el cual es la aplicacion

de la ciencia y la tecnologia en el manejo del problema de salud persigue
exclusivamente el beneficio del paciente, siempre existe una cuota de riesgo de que se
produzcan errores y casos adversos por la compleja combinacion de procesos,
tecnologias y recursos humanos.

Asi mismo los servicios de cuidados intensivos son sistemas mas complejos aun, donde
se asisten a pacientes en estado critico, con uso de tecnologia compleja, y multiples
procedimientos diagndsticos y terapéuticos donde el equipo de trabajo estd sometido a
una alta carga de estrés, que hacen del ambiente de la U.C.1. un lugar de alto riesgo.

Darle la seguridad al paciente, que la recuperacion de la salud la lograra sin ocasionarle
dafio o incluso la muerte, es una preocupacion creciente a los largo de la historia
constituyendo un reto y una prioridad de todos los Sistemas de Salud del mundo, esto

ha motivado a las mas diversas investigaciones, algunas partiendo del anlisis del error,

y otras en busqueda de estrategias preventivas y acciones proactivas que mejoren la
calidad de asistencia y la minimizacion de los costes.

La evidencia existente y las conclusiones de las investigaciones en organizaciones
complejas con tradicion en Cultura de Seguridad sefialan que es uno de los rasgos
criticos en materia de seguridad. Una Cultura positiva sobre Seguridad del Paciente en

las instituciones sanitarias se perfila como uno de los requisitos esenciales para

identificar estrategias que eviten en lo posible la aparicion de E. A.
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En este sentido todavia son escasas las publicaciones que aportan datos sobre la Cultura

de Seguridad en Uruguay, atin no hay estudios publicados en servicios de Medicina
Intensiva por lo que los aportes en este sentido permitirian establecer un plan estratégico

en relacion a la seguridad, que posteriormente podria ser evaluado.

Si bien una de los aspectos que caracteriza a estas unidades es el alto desarrollo de la
tecnologia, sin duda lo esencial sigue siendo el Recurso Humano que trabaja en las
mismas.

En relacion a los Recursos Humanos, los resultados de este estudio mostraron un
porcentaje de respuesta del 100% de la poblacion de estudio., comparando con otros
estudios, este porcentaje coincide con el obtenido en el estudio realizado por Soria E.

en Cérdoba Republica Argentina en el afio 2012 y difiere del realizado en Espafia por
Gutiérrez 1. y col. donde la tasa de respuesta fue del 29,8%. En otro estudio sobre
Cultura de Seguridad realizado en Espana por el Ministerio de Sanidad y Consumo en

el afio 2008 la tasa de respuesta fue del 40%.

En la variable Perfil Demogrdfico Profesional predominaron los rangos de edades de
41-65 afios con un 62% perteneciendo al grupo etareo de adulto maduro, lo que
supondria que no se trata de un equipo recientemente formado en la profesion y que
posee cierto nivel de experiencia.

El 65% eran del sexo femenino, la marca de género es algo que esta presente sobre todo

en el personal de enfermeria ya lo demuestran los datos obtenidos en el ultimo Censo
Nacional de Enfermeria del 2013, en donde 8 de cada 10 censados eran mujeres.

En relacion al cargo el mayor porcentaje fue de Auxiliares de Enfermeria con un 35%,
seguido de los médicos con el 31%, un 23% Licenciados y un 12% eran Auxiliares de
Servicio. Cabe destacar en relacion al cargo en el Equipo de Enfermeria que

predominan los Auxiliares en relacion a los Licenciados, esto es una caracteristica
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propia de los servicios de salud del pais. Esto tendria que ver con la mayor dotacion
existente en el pais de Auxiliares de Enfermeria, de acuerdo al Censo de 2013 el
promedio nacional de Auxiliares de enfermeria cada 10.000 habitantes era de 35, en
contraposicion con el de Licenciados que era de 12 cada 10.00 habitantes. En Salto esta
relacion es de 25 Auxiliares y 15 licenciados cada 10.000 habitantes, esta leve
diferencia en los departamentos del norte con el resto de los departamentos del pais,
puede estar influenciada por la presencia de la Facultad de Enfermeria en el
departamento de Salto.

A nivel del sector privado los tipos de contrato son titulares, suplentes fijos e
independientes, predominando en su mayor parte el porcentaje de contrataciones
titulares y suplentes fijos, en esta investigacion el contrato de trabajo que predominé era
el de titulares siendo un 73% de los encuestados. Sin duda este tipo de contratacion
genera cierto grado de estabilidad laboral para los integrantes del equipo.

En relacion a los afios de graduados la poblacion de estudio era bastante heterogénea,
presentandose los mayores porcentajes por un lado en graduados con mas de 20 afios

con un 46% y por el otro un 27% con 1 a 5 afios de graduacion, seguido de un 15% que
poseian entre 11 a 15 afos de graduacion, un 8% entre 6 y 10 afios y un 4% de 16 a 20
anos.

Por otra parte los afios de Experiencia en la Profesion mostraban valores similares en lo
heterogéneo del equipo, en donde predominaba la experiencia entre 21 a 30 afios en el
42% del equipo, seguido de un 35% entre 1 a 10 afios de experienciay un 12% con 11 a
20 afios, y en el mismo porcentaje profesionales con 31 a 40 afios de experiencia. El
promedio de afios de Experiencia fue de 18,4 afios.

En lo que tiene que ver con el tiempo de permanencia que llevan trabajando en la UCI

es destacable que el 42% tenian entre 21 y 30 afios de trabajo en dicho servicio, seguido
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de un 38% entre 1 a 10 afios y un 20% entre 11 a 20 afios de trabajo. El promedio de
Tiempo de Permanencia en CTI era de 15,6 afios.

Un equipo con un nuimero importante de profesionales con amplia experiencia en la
Profesion, sumado a varios afios de permanencia trabajando en el mismo servicio
podrian considerarse una fortaleza ya que en la literatura muchas veces se ha descrito la
relacion entre la falta de experiencia con la incidencia de incidentes en los servicios,
mads aln si se tratan de servicios especializados. Esta caracteristica de permanencia que
presento este equipo no es en general la situacion que se observa a nivel nacional en los
diferentes servicios.

En un estudio realizado en Uruguay sobre Clima de Seguridad en hospitales y
sanatorios del SNIS en 2016 en lo que tiene que ver con el tiempo de permanencia en el
area un 30% llevaban entre 1 a 5 afios, y un 20% entre 6 a 10 afios.

Conocer y medir la variable de estudio Cultura de seguridad aporta informacion sobre

las caracteristicas del servicio evidenciando los factores facilitadores pero también los
obstaculizadores que permitirian gestionar la Cultura.

La encuesta utilizada en esta investigacion toma 6 dimensiones que contemplan los
aspectos mas relevantes que tiene que ver con el clima.

Al hacer el andlisis de todas las dimensiones en conjunto se evidencid fortalezas en
todas las dimensiones, con porcentajes mayores al 75% dentro de la categoria
considerada como positiva, salvo en la dimension que mide Nivel de Estrés que
constituyd una Debilidad con solo un 45% de respuestas positivas.

El personal de las UCIS ha sido un grupo que se ha identificado como de alto riesgo de
desarrollar estados de estrés relacionado conlas condiciones laborales ycon las

caracteristicas del trabajo que desempefian, ya que se tratan de ambientes cerrados con
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presiones de tiempo, ruidos excesivos, cambios repentinos de actividades en relacion al
cambio del estado del paciente critico sumado a un exceso de trabajo.

En la encuesta realizada por Soria E. en Cérdoba Argentina en una Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales la unica dimension que se encontré como fortaleza fue el
Ambiente de Trabajo, en todas las otras se encontraron debilidades. Por otra parte en el
estudio realizado en Espafia en el afio 2010 por Gutiérrez 1. y col.,, donde se aplico
también la misma encuesta, en ninguna de las seis dimensiones se encontraron
fortalezas, pero a pesar de todas las dimensiones presentar debilidades el Nivel de
estrés fue una de las mejores punteadas con un 68,8%., si bien es necesario aclarar la
salvedad que este estudio se realizd en varias unidades de medicina intensiva de
diferentes hospitales de Espafia, no coincidiendo ninguna de estas investigaciones con el
presente estudio.

Es de suma importancia también el analisis que hace cada integrante del equipo de
acuerdo al cargo que desempefia, ya que las perspectivas y opiniones del tema pueden

ser diferentes teniendo en cuenta el cargo y la funcion de cada uno dentro de la
organizacion. Los resultados de cada grupo pueden orientar en el momento de plantear
proyectos de mejora y permite evaluar en el tiempo que repercusion tiene en cada uno

de los integrantes del equipo.

Al realizar el analisis de cada una de las dimensiones en relacion al cargo que ocupan,

los Médicos coincidieron con los resultados obtenidos en las respuestas globales donde

se evidenciaba la debilidad en la dimension Nivel de Estrés, en estos integrantes del
equipo dicha dimension solo obtuvo un 32% de respuestas dentro de la categoria
positiva.

Sin embargo en otros integrantes del equipo como los Licenciados y Auxiliares de

Enfermeria se evidenciaron debilidades en otras dimensiones también, como en
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Organizacion y Direccion del Hospital con un 67% y 60% respectivamente de
respuestas en categoria positiva.

La dimension Nivel de estrés en estos grupos también evidencid una debilidad al igual

que en los Médicos y Auxiliares de servicio, este ultimo grupo al igual que los médicos
fue la unica dimension que mostrd debilidades.

En el estudio realizado en Espafia también se evidenci6 el reconocimiento del Nivel de
Estrés por parte de los médicos no asi tanto por el personal de enfermeria. En este
estudio la dimension peor evaluada por enfermeria fue la referente a la Organizacion y
Direccion del servicio, coincidiendo en la percepcion con los resultados obtenidos en

esta investigacion.

En el estudio realizado por Soria en Coérdoba, cuando se hizo el andlisis de las
dimensiones segin el cargo, se observd que coinciden en porcentajes médicos y
enfermeros al evaluar la dimensién Organizacion y Direccion del Servicio, viéndolo
como una debilidad, sin embargo difieren en otras dimensiones como Ambiente de
trabajo donde Enfermeria obtuvo mejores porcentajes con 70% y los médicos un 55%,

y en la dimension Condiciones de trabajo son los médicos los que obtuvieron mejores
porcentajes con un 76%, mientras que enfermeria obtuvo solo un 47%.

En las tres investigaciones se observd la dimension Organizacion y Direccion del
servicio segin el cargo, como una debilidad, coincidiendo que Enfermeria son los
integrantes del equipo que en los tres estudios lo ven como Debilidad.

Con respecto al Ambiente de Trabajo este puede ser un ambiente generador de placer en

la actuacion profesional o por el contrario ser fuente de sufrimiento.

En las UClIs existen particularidades que las hacen servicios més complejos como se

decia anteriormente el propio acto de cuidar a un paciente critico generan un ambiente
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que puede determinar compromisos fisicos, mentales y sociales en el personal que se
desempeia.

En esta dimension Ambiente de Trabajo se evidencidé una Fortaleza, no solo en el
analisis global con un porcentaje del 98%, sino también evaluando las respuestas a cada
uno de los items que componen esta dimension. Todos obtuvieron un porcentaje del
100%, salvo en el ftem N°2 “Trabajar en este hospital es como formar parte de una
gran familia” con un 88% de respuestas en categoria positiva.

Observando esta misma dimension segun los cargos de los integrantes del equipo, todas
obtuvieron muy buenos porcentajes de respuesta, sin embargo en el ftem N°2 es
Enfermeria tanto Licenciados como Auxiliares que lo evaliian con un porcentaje menor,
66,6% y 88,9% respectivamente.

En el estudio realizado por Soria, también la dimension Ambiente de Trabajo evidencid
una fortaleza y la respuesta menor evaluada también fue el item N°2 con un 47% en
enfermeros y un 18% en médicos, coincidiendo con esta investigacion.

En la investigacion realizada en Espana en 2010, en relacion a la dimension Ambiente

de Trabajo los resultados no coinciden con esta investigacion ya que se obtuvieron un
porcentaje de 65,2%, siendo una debilidad. Los servicios que se encontraban en
hospitales mas pequefios percibian un mejor Ambiente de Trabajo que aquellos que se
encontraban en grandes hospitales.

El haber obtenido porcentajes tan altos en esta dimension puede estar en cierta forma
evidenciando el por qué este equipo de trabajo en un alto porcentaje tienen un tiempo

de permanencia trabajando en la UCI entre 21 y 30 afios.

Un Ambiente de Trabajo favorable donde el equipo visualiza como una fortaleza dentro
del servicio, permite que esta sea una herramienta de apoyo para establecer acciones

después, en aquellas dimensiones que se observen debilidades. Los diferentes {tems que
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permiten evaluar esta dimension como “me gusta mi trabajo”, “este hospital es un buen
sitio para trabajar”, “en este CTI se esta trabajando bajos principios éticos”, “en este

CTI estamos haciendo un buen trabajo” y el nivel de respuestas positivas que se
obtuvieron en cada uno de ellos dan un valor agregado y una visible disposicién por
parte del equipo a participar en proyectos como la seguridad en la atencion, que
mejorarian su labor profesional.

Toda organizacion es fundamentalmente un equipo constituido por cada uno de sus
miembros, fomentar el Trabajo en Equipo impulsando la colaboracion y comunicacion
entre sus integrantes constituye una valiosa estrategia para evitar los errores.

Las respuesta globales de esta dimension mostraron una fortaleza con un porcentaje
total de un 88%, sin embargo en el analisis de cada uno de los ftems que miden esta
dimensién se observd que el ftem, N° 9 “en este CTI es dificil decir lo que pienso
cuando detecto un problema en los cuidados del paciente” y N°10. “Con frecuencia
tengo miedo de expresar mi desacuerdo con mis comparieros de trabajo” mostraron
una debilidad con un porcentaje de 57,7%.

Analizando la dimension de acuerdo al cargo que ocupan, es Enfermeria tanto
Licenciados como Auxiliares que percibieron una debilidad en estos ftems.

Sin embargo los Médicos, vieron como debilidad el item N° 15 “durante las situaciones

de emergencia, mi trabajo no se ve afectado por trabajar con personas con poca
experiencia’ con un 62,5%.

En la investigacion realizada por Soria E. en Cordoba en el afio 2012 en la dimension
Trabajo en Equipo uno de los ftems que tuvo menor puntuacion también fue el de es

dificil decir lo que pienso cuando detecto un problema en el cuidado del paciente, con

un porcentaje del 27%, coincidiendo con esta investigacion. Por otra parte en la

investigacion realizada en Espana en 2010, el porcentaje de la dimension en conjunto
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fue de 62,1% siendo una Debilidad. Aunque esta dimension se visualizé como fortaleza
en los servicios de UCI de hospitales pequefios.

Una linea de accion relevante para conseguir equipos efectivos es la mejora en la
comunicacion entre sus integrantes.

La comunicacion constituye el intercambio de informacion, es un proceso complejo y
muchas veces dificil de abordar pero que debiera estar presente en forma efectiva en
cualquier actividad que se realiza. Los {tems 9 y 10 justamente evidencian que pudiera
haber una dificultad con la comunicacion entre los integrantes del equipo.

La comunicacion seria una oportunidad de mejora en este equipo ya que facilitaria los
procesos de toma de decisiones, resolucion de problemas y haria solidificar y crecer al
equipo de trabajo.

En los equipos cada integrante tiene una dimension del problema a resolver diferente al
otro, pero al interactuar se pueden combinar soluciones y asi lograr mejores resultados.
Otra dimension que mide la Encuesta realizada es los aspectos de Organizacion y
Direccion y del Servicio. Desde el punto de vista del proceso administrativo la
Organizacion y la Direccion son etapas especificas del proceso que preparan para la
accion asignando los recursos humanos y financieros necesarios como para poder
alcanzar los objetivos.

Si bien esta dimension en su conjunto evidencid una fortaleza con 78% de respuestas en
categoria positiva, fue de todas las dimensiones que presentaron fortalezas, la que
obtuvo el porcentaje menor y si se analiza cada uno de los {tems que la componen se
encuentran debilidades en algunas de las respuestas.

Asi es que el ftem N° 26 “el jefe del servicio del CTI me escucha y se preocupa por mi
situacion laboral y personal” las respuestas fueron de un 73,1% en la categoria

positiva, el N°21 “la direccion del hospital apoya y reconoce mi esfuerzo diario en el
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trabajo” un 69,2%, el N°19 “en este CTI contamos con el personal suficiente para
atender adecuadamente a los pacientes” un 61,5% y N° 25 “los jefes y directivos de mi
hospital me escuchan y se preocupan por mi situacion” un 53,8%.

En las investigaciones revisadas esta dimension fue un punto critico, ya que en la
evaluacion de la dimensién en su conjunto las dos presentaron debilidades. En el
estudio realizado en Espana dicha dimension present6 un 30,3%, la mas baja de todas

las dimensiones y en el estudio realizado en Cordoba se obtuvo también un porcentaje
similar de 33,7%.

Cuando se analizala dimension de acuerdo alcargo que ocupa: los Médicos y
Auxiliares de Servicio no observaron debilidades en ninguno de los ftems, en cambio

los Licenciados y Auxiliares coincidieron en ver debilidades en los ftems: N°19 “en este
CTI contamos con el personal suficiente para atender adecuadamente a los pacientes”
con un 33,3%, N° 21 “la direccion del hospital apoya y reconoce mi esfuerzo diario en

el trabajo” con un 66,7% en Licenciados y un 33,3% en Auxiliares, N° 24 “ Las
actividades de este hospital no estan seriamente comprometidas con la seguridad del
paciente” con un 66,7%, el N° 26 “ El jefe del servicio del CTI me escucha y se
preocupa por mi situacion laboral y personal” con un 50% y 55,6% respectivamente.

En la investigacion realizada en Cordoba en el afio 2012 en enfermeria no se encontrd

en ninguno de los ftems de esta dimension Fortalezas y la mayor Debilidad estuvo en

el ftem N° 21 con un 14% en enfermeria y un 7% en los médicos.

En la Investigacion realizada en Espafia en el afio 2010 en los hospitales mas pequenos

se observo una Fortaleza en esta dimensioén en el ftem N° 19 referido al nimero
suficiente de personal para realizar las actividades, llegando a un porcentaje de 93,4%

de respuestas positivas.
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La Organizacion y Direccion de las organizaciones deben asumir un compromiso
expreso con la seguridad que se ve reflejado en las acciones, en el entorno del trabajo y

en los comportamientos de sus miembros.

Existen distintos estilos de direccion, donde sin duda un estilo Democratico es el que
alcanza los mejores resultados ya que se basa en el trabajo colectivo. Este tipo de lider
tiene entre otras caracteristicas la capacidad de escucha y la disposicion a entender y
comprender lo que el personal expresa. Mejorando la capacidad de escucha se mejora la
capacidad de didlogo, de comunicacion y de intercambio de ideas y opiniones.

Para obtener mejores resultados sin dudas estas debilidades que se encuentran en esta
dimension en algunos de los ftems que la evalian deberian ser tomadas como
oportunidades de mejora.

EL compromiso expreso con la Seguridad debe visualizarse en las acciones de los
dirigentes y en el compromiso de sus miembros, las investigaciones nos dicen que no
pueden producirse transformaciones significativas en una Institucion sino hay
capacidad, compromiso y ejemplo de los directivos de la misma.

Las personas actlian segura o inseguramente de acuerdo a la percepcion que tiene acerca

de la importancia que da la Organizacion a la Seguridad, y esto se ve reflejado en las
comunicaciones, pero sobre todo en las actuaciones de los directivos y jefes.

La cultura de una Organizacion constituye una de las fuerzas mas solidas e importantes,

se trata de la forma en que piensan, actllan y afrontan el trabajo sus miembros, y la
Cultura de Seguridad es un aspecto de la Cultura Organizacional. La Cultura de una
organizacion no solo depende de la Direccion, sino también de los lideres mas cercanos
como los jefes de servicio o supervisores, en este sentido también los Auxiliares de

Enfermaria encontraron una debilidad en el ftem N° 28 “estoy satisfecho con la
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disponibilidad del jefe del supervisor de enfermeria” con un 66,7% de respuestas en
categoria positiva.

Todos los integrantes de la organizacion en sus diferentes niveles deben de ser capaces

de identificar y revelar las debilidades del sistema que pueden generar situaciones de
riesgo para asi poder establecer medidas preventivas.

El ftem con menor puntaje evaluado, y visto como debilidad solo por Enfermeria tanto

los Licenciados como Auxiliares es el referido a la asignacion del recurso humano, este
constituye un punto clave en la posibilidad de que ocurran errores, son los lideres de la
organizacion los que tienen la responsabilidad de los procesos de cambio y asi
visualizarlo como oportunidad de mejora. Sin duda que tener la dotacién de personal
adecuada, actualizado mediante programas de formacidn continua, asi como el trabajo

en equipo constituyen fortalezas muy importantes que toda Organizacion debe estar
comprometida a conseguir y que estan relacionadas directamente a la Seguridad.

Sin dudas que la dimension Clima de seguridad, constituye el tema central de la
encuesta, constituye la percepcion de los integrantes del equipo acerca de los aspectos

de la seguridad, el clima es el componente medible de la cultura. Tiene la caracteristica
también de ser dindmico por lo que es necesario medirlo a través del tiempo y es
sensible a intervenciones en sus componentes.

Si bien al igual que las dos dimensiones anteriores, esta en su valoracion en conjunto
evidenci6 una Fortaleza con un porcentaje global de 80%, analizando cada uno de los
ftems que la componen, se observaron algunas debilidades. De los 29 ftems que miden

esta dimension 10 de ellos mostraron debilidades: el N° 51 “he cometido errores que

han podido causar darios al paciente” y N°53 “mis comparieros me animan a comentar
cualquier preocupacion a propdosito de la seguridad de los pacientes”, con un 73,1%,

de respuestas dentro de la categoria positiva.
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Debido a lo compleja naturaleza de la préctica en los servicios de Cuidados Intensivos
es probable que ocurran errores, aun cuando exista un alto grado de eficiencia y
capacitacion del equipo de trabajo, sin embargo a veces este equipo no estan preparado
para considerar el error como algo que puede ocurrir y lo ven como un hecho aislado e
inusual. El ftem N°35 es otro de los que evidenci6 debilidad, “tendria miedo a utilizar
un sistema de reportes de eventos adversos por temor a ser identificado” con un 65,4%,
cuando se analizan las causas que generan los errores se deben de tener en cuenta los
diferentes modelos que explican el error humano. Una reaccion inmediata es encontrar a
alguien responsable y culparlo y esta situacion condicionaria el temor de notificarlo. Por
el contrario se debe de motivar un entorno libre de culpa y estimular a que se informe,
ya que el punto de partida de las soluciones comienza por identificar los errores.

Existen distintos tipos de sistemas de notificacion y registro ya que con ellos no solo se
percibe el evento sino también permiten el andlisis y la interpretacion para la toma de
decisiones, constituyen un mecanismo de retorno de la informacion.

Cuando existe una Cultura de Seguridad en las organizaciones se promueve el reporte
voluntario de errores, no se culpabiliza y castiga a quien reporta sino que se hace un
analisis e investigacion de lo que ocurri6 para asi elaborar conductas que los
disminuyan o eviten. En general se ve una reticencia en los equipos de salud a realizar
la notificacion, y tan importante es esto que se piensa que el 95% de los eventos no se
documentan.

La notificacion depende de la toma de conciencia del error, de la falta de familiaridad
con los sistemas de notificacion y registro, del clima de la organizacion unido a la
confianza que hayan transmitido sus lideres para entender la notificacion como

oportunidad de mejora y seguridad y no como mecanismo de punicion.
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Para promover la notificacion de los errores es necesaria la presencia de canales de
comunicacion definidos donde exista la confidencialidad y las personas puedan sentir la
libertad de expresarse.

Otros de los ftems que mostraron debilidades fue el N° 56 “creo que la mayoria de los
eventos adversos son atribuibles a multiples fallos del sistema, mas que a errores de
personas concretas” con un 57,7%, este concepto es sumamente importante y tiene que
ver justamente con la existencia de una cultura de seguridad o no dentro de la
organizacion. Al analizar las causas de los eventos puede haber dos modelos: uno
centrado en la persona basado en aspectos como olvidos, descuidos, negligencia o
imprudencia, este modelo va a derivar en desestimular a la persona a informar sobre los
eventos, debido al temor por las medidas disciplinarias que se pudieran tomar.

El segundo modelo se centra en el Sistema y no en la persona, el origen de los errores

son generalmente factores sistémicos. En este modelo la investigacion de los incidentes
y riesgo se centran en las debilidades del sistema junto con las acciones individuales
que los desencadenan. Cuando hay un Clima de Seguridad en las organizaciones se
reemplaza la cultura de la culpa a los individuos por los errores, por otra en que estos
sean vistos como oportunidades para aprender y poder prevenir los dafos.

Otros de los Items que presentaron debilidades fueron: el N°52 “el ambiente en este
CTI hace facil aprender de los errores de otros” con un 53,8,%, N° 46 “no creo que la
seguridad del paciente se vea afectada por que me interrumpan en mi trabajo”, y N°48
“los problemas en la continuidad asistencial afectan negativamente la seguridad del
paciente” con un 42,3% , N° 47 “con frecuencia se producen retrasos en la atencion a
los pacientes por problemas de comunicacion entre los profesionales” y N° 50 “he

visto a personas cometer errores que podrian haber causado dano a los pacientes” con
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un 38,5% y N° 49 “Con frecuencia los problemas de comunicacion entre los
profesionales del CTI afectan negativamente a los pacientes” con un 34,6%.

La Comunicacion es un aspecto esencial en toda actividad humana y de grupo, no es
extrafio que una apropiada comunicacién sea reconocida como uno de los factores
centrales que sustentan la calidad y seguridad del trabajo de equipos que realizan una
actividad tan compleja. Por el contrario, trabajar en forma individual con escasa y
deficiente comunicacion entre el equipo de trabajo es una de los impedimentos mas
nefastos para lograr una atencion segura, es necesario una comunicacion clara del riesgo
que tienen los pacientes, asi como la transmision de las situaciones problemadticas en
torno al cuidado.

En la gestion la capacidad comunicacional es esencial a la hora de establecer metas,
identificar y solucionar problemas.

Los progresos hacia una adecuada Comunicacion en los equipos sanitarios atin no han
ocurrido y lamentablemente muchas veces ocurre una comunicacion ineficiente entre
los profesionales, este aspecto comunicativo a mejorar explica por qué los avances en
seguridad aun siguen siendo limitados.

Esto lo revela una revision de mas de 3.500 eventos centinelas realizada por Joint
Comision (2006) que determiné que el 60% de las muertes ocurridas y el 50% de los

dafios graves se debieron a un fracaso en la comunicacion del trabajo en equipo.

Para mejorar la Comunicacion entre los profesionales acerca de la condicion del
paciente existe una herramienta avalada por la O.M.S. denominada S.A.E.R. se refiere a
transmitir informacion del paciente que tiene que ver con la Situacion, Antecedentes,
Evaluacion y Recomendacion. Esta herramienta permite mediante una forma sencilla y

sistematizada, recabar una serie de informaciéon necesaria para comunicar

99



adecuadamente una situacion particular del paciente, definirla y tomar las decisiones
que corresponden, sobre todo cuando el paciente va ser transferido de un servicio a otro.
Esta herramienta S.A.E.R. fue uno de los retos establecidos por el Ministerio de Salud a
implementar en materia de seguridad, comenzando en las Unidades de cuidados
Intensivos, en agosto del 2011 se hizo el lanzamiento, sin mucha respuesta aun en su
implementacion por parte de los servicios.

Cuando se observa la dimensioén segiin el cargo que ocupan, los médicos mostraron
fortaleza en 23 de los {tems de la dimension, vieron debilidades en aquellos que evalan
la comunicacioén en el equipo y como afecta la seguridad con un 50% de respuestas en
categoria positiva, aquellos que tienen que ver con la continuidad asistencial y el
porcentaje menor el relacionado a los errores cometidos, con un 25% de respuestas
positivas. Los licenciados en 17 de los items observaron fortalezas y las debilidades se
centraron en aspectos relacionados a la responsabilidad de la Organizacion en la
seguridad, aspectos que tiene que ver con el uso de sistema de reporte de eventos
adversos, y en reconocer que los errores son atribuibles a falla del sistema con un 66,7%
de respuesta positivas en todos estos items. Estos items también se consideran una
debilidad en las respuestas obtenidas por los Auxiliares de enfermeria, lo que se
considera que estos puntos son cruciales en lo que es una cultura de seguridad, y
deberian ser considerados como oportunidades de mejora a trabajar prontamente.

Unido a esto, otros de los ftems que mostrd debilidades en Enfermeria es el N°53
referido a “mis comparieros me animan a comentar cualquier preocupacion a proposito
de la seguridad de los pacientes” con un 50% de respuestas en la categoria positiva.

Los Auxiliares de enfermeria presentaron fortalezas en 22 de los ftems, y coinciden con

los médicos y licenciados en los {tems que vieron como debilidades y en algunos de
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ellos con porcentajes muy bajos de 33,3% como el ftem N° 48 y 49 referidos a la
Comunicacién y a la continuidad asistencial.

Los Auxiliares de Servicio mostraron fortalezas en 23 de los ftems evaluados, con
100% de respuestas en categoria positiva. Las debilidades se concentraron y con bajos
porcentajes en los Items: N°35, (coincidiendo con enfermeria en sus dos niveles)
referido al uso de notificaciéon de eventos adversos, el item N° 47, ( coincidiendo con

los Médicos y Licenciados)y N°49 (en el que coinciden todos los integrantes del
equipo), referido a los problemas de la comunicacion, y 56 ( coincidiendo con los
Licenciados y Auxiliares) referido al reconocimiento de un enfoque sistémico como
causa de los eventos adversos, con un 33%, y N° 50 ( coincidiendo con médicos y
Licenciados) con 67% , el ftem N° 52 ( coincidiendo con los Licenciados y Auxiliares)
con 0% de respuestas en categoria positiva.

En la investigacion realizada en Cordoba el porcentaje Global de la dimension fue de

53% constituyendo una Debilidad. En Enfermeria se encontraron debilidades en 25
ftems, obteniendo los porcentajes mas bajos de 25% en los ftems referidos a la sancion
por comunicar eventos adversos, las sugerencias sobre seguridad podrian ser llevadas a

la practica si son comunicadas al jefe del servicio, y el que refiere a qué se hace
actualmente en la Institucion por la seguridad, en estos Items en la investigacion
realizada no hay coincidencia ya que mostraron todos fortalezas en los diferentes
integrantes del equipo. Los médicos también mostraron debilidades en 23 de los ftems
evaluados, siendo los porcentajes menores en el ftem N° 53 relacionado con los
compafieros me estimulan a comentar preocupaciones referidas a la seguridad de los
pacientes con un 27%, coincidiendo con esta investigacion con los Licenciados y

Auxiliares.
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El otro ftem que presentd un porcentaje bajo del 32% fue el relacionado al conocer los
canales adecuados para tratar las cuestiones relacionadas con la seguridad, en este item
no hay coincidencia ya que se presentdé como fortaleza en todos los integrantes del
equipo de esta investigacion.

En la investigacion realizada en Espaia en el afio 2010 la evaluacion en conjunto de la
dimension Clima de Seguridad mostrd6 un porcentaje de 50,7% de respuestas en
categoria positiva, evidenciando una Debilidad. El item N°36 que habla de la utilidad de
la informacioén recibida por los sistemas de declaracion de eventos adversos constituy6
una fortaleza con un 80 % de respuesta positivas, sin embargo el ftem N° 35 que habla

si tendria miedo de utilizarlo se alejo de ser una fortaleza con un 52,2% de respuestas
positivas., coincidiendo como Debilidad observada en esta investigacion en enfermeria.
En el ftem N°29 “Se sentirian seguros si ingresaran en el S.M.1.”, se observo fortaleza
en los médicos con un 84% de respuestas positivas, en los Licenciados se obtuvo el
71% de respuestas positivas y en los Auxiliares solo el 63,4%, no coincidiendo
tampoco con la investigacion realizada ya que este ftem evidencié fortaleza. .En el ftem
N° 51 “haber cometido errores que hayan dariado al paciente” en los médicos se
obtuvo un 72% de respuestas positivas, un 40% de respuestas en los Licenciados, y un
22% en los Auxiliares, constituyendo una Debilidad, coinciden estos resultados con los
obtenidos en esta investigacion en relacion a los meédicos que lo vieron como
Debilidad.

La dimension Condiciones de Trabajo expresa la calidad del ambiente laboral asi como
el material disponible para que los trabajadores ejerzan sus funciones.

En el ambiente de trabajo el personal de salud dispone buena parte de su tiempo y por
ello muchas veces los problemas de salud pueden atribuirsele a las Condiciones de

Trabajo. En la dimension Condiciones de Trabajo se observd una fortaleza en su
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conjunto con un porcentaje de 87%. El inico Item en el que se observo Debilidad fue

en el N° 60 “los residentes estan adecuadamente supervisados” con un 57,7%.

Cuando se analiza esta dimension segun el cargo que ocupa: los Médicos, Licenciados

y Auxiliares de Enfermeria en el ftem N° 60 son quienes obtuvieron un porcentaje de
50, 60 y 55% de respuestas en categoria positiva, observandose una Debilidad, el resto
de acuerdo a las respuestas fueron Fortalezas. Los Auxiliares de Servicio no presentaron
debilidades en esta dimension.

La educacion continua y el brindar la informacién necesaria es un elemento
indispensable para la mejora de la calidad. Unido a la educacion continua es importante
al mismo tiempo realizar actividades para mejorar la actitud hacia la seguridad.

Una practica segura exige conseguir objetivos como, identificar que procedimientos,
diagnodsticos y terapéutica es la mas apropiada, asegurar que se aplique a quien lo
necesita y realizarlos correctamente sin errores.

En la literatura se ha descrito cierta relacion entre la falta de experiencia con la
incorporacion de personal de reciente ingreso y la frecuencia de incidentes en los
servicios, sobre todo si se tratan de servicios especializados.

Un programa de orientacion debe contemplar aspectos como orientacion a la Institucion,
al servicio donde se va a trabajar, y hacia el puesto y las condiciones. En las U.C.I. se
agrega ademas la integracion de la tecnologia como parte del conocimiento necesario e
imprescindible.

En la investigacion realizada en Cordoba en la dimension Condiciones de Trabajo en
Enfermeria no hubo Fortalezas en ninguno de los ftems evaluados por la encuesta, no
coincidiendo con esta investigacion. El menor porcentaje lo obtuvo el ftem N°60 con
26%. En los Médicos se obtuvo Fortaleza en el ftem N° 58 “toda la informacion

necesaria para tomar decisiones diagnosticas y terapéuticas se encuentra disponible”
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con un porcentaje de 100%, esta fue la dimension en su conjunto mejor evaluada por el
personal Médico.

En la investigacion realizada en Espana en 2010 la dimension en conjunto obtuvo un
porcentaje de 43,3 % siendo una Debilidad. En relacion al Item referido a “los
residentes sin estan adecuadamente supervisados” los Auxiliares de Enfermeria son los
que menor puntian con un porcentaje solo del 29,5%.

La dimension Nivel de Estrés es la ultima de las dimensiones que componen esta
encuesta, es la unica dimension observandola en su globalidad que presentd una
Debilidad de acuerdo a su puntuacion con un 45% de respuestas dentro de la categoria
positiva. Los ftems N° 62 “cuando hay exceso de trabajo, la calidad de mi trabajo
empeora’”y el N° 63 “es mds frecuente que cometa errores en situaciones de tension o
cuando el ambiente es hostil” fueron los que obtuvieron porcentajes mas bajos con un
38,5% y 19,2% respectivamente.

Esta Debilidad se ve al analizarla seglin el cargo que ocupa en todos los integrantes del
equipo. En las respuestas de los Médicos se obtuvieron en todos los ftems Debilidades y
con un bajo porcentaje de evaluacion. Los porcentajes mas bajos fueron los ftems N°62
“cuando hay exceso de trabajo, la calidad de mi trabajo empeora” y N° 66 “el estrés
por situaciones personales puede afectar negativamente a mi trabajo” con un 25%, y
“es mas frecuente que cometa errores en situaciones de tension o cuando el ambiente
es hostil” con un 12,5%. En los Licenciados en cambio se vié Fortaleza en el ftem N°
66 con un 83, 3%, el resto fueron Debilidades con el porcentaje mas bajo en el N° 67
“el exceso de trabajo me estimula a trabajar mejor” con 16,3%. En los Auxiliares de
Enfermeria también se percibio una Fortaleza en el ftem N° 65 “el cansancio perjudica

mi trabajo habitual” con un 77,8%, los otros fueron todos debilidades, siendo el
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porcentaje mas bajo en el ftem N° 63 “es mds frecuente que cometa errores en
situaciones de tension o cuando el ambiente es hostil” con 0%.

En los Auxiliares de Servicio, parte integrante del equipo que en todas las dimensiones
anteriores habian sido los que mas fortalezas habian presentado, en esta dimension
también presentaron fortalezas en los items N° 62, 65 y 66, donde los otros integrantes
del equipo habian presentado debilidades. Las Debilidades se vieron en el resto de los
ftems, siendo los porcentajes menores en el ftem 63 y N°64 “el cansancio perjudica mi
trabajo en situaciones de emergencia” con un 33%.

El personal de las U.C.Ls tal como lo revelan los resultados obtenidos en esta
investigacion es un grupo que ha sido identificado de alto riesgo de desarrollar estados

de estrés relacionado a la situacion laboral y a las caracteristicas del trabajo que
desempefia, ya que requieren constantes demandas fisicas y emocionales al enfrentar
pacientes criticos.

Hay factores propios de las unidades que potencian la aparicion de estrés, tal como se
expresd anteriormente en relacion a las caracteristicas del ambiente y las actividades
que se realizan.

Pueden a su vez potenciar mas la sobrecarga laboral el exceso de actividades a realizar

en un corto periodo de tiempo, generalmente por cambios brucos del estado del
paciente, excesiva demanda y exigencia de acuerdo a las competencias y habilidades del
profesional, alta tensiéon con demandas psicoldgicas que exceden su control sobre el
trabajo, y la reduccion del personal, pueden tener un impacto considerable.

Por otro lado también los conflictos laborales pueden generar un ambiente hostil y asi
aumentar la sobrecarga de estrés en la actividad diaria. En contraposicion son factores

protectores el desarrollo de relaciones personales armoniosas, las condiciones de trabajo
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satisfactorias pasan por la construccion de relaciones de trabajo méas humanas que
conllevan a mayor satisfaccion y seguridad.

En las investigaciones de referencias, en la realizada en Espafia en 2010 la dimensién en
su conjunto fue de 68,8% de respuesta dentro de la categoria positiva, si bien no
constituye una fortaleza, fue uno de los porcentajes mayores obtenidos.

El reconocimiento del Nivel de Estrés también se relacion6 con la categoria profesional,
ya que, evaluando la dimension en su conjunto, el 58,4% de los médicos reconocio la
influencia del estrés en su actividad profesional y s6lo un 33,3% de los Auxiliares de
Enfermeria.

En la investigacion realizada en Cordoba en 2010 la dimension Nivel de Estrés obtuvo
un porcentaje de 58% de respuestas dentro de la categoria positiva. Realizando el
analisis de acuerdo al cargo que ocupa, Enfermeria presenté Fortaleza en el ftem N° 68
“en esta UTI la carga de trabajo es elevada” con un 82% de respuesta en categoria
positiva.

Las debilidades con porcentajes mas bajos estuvieron en los Items el cansancio
perjudica mi trabajo en situaciones de emergencia y es frecuente que cometa errores en
situaciones de tension o cuando el ambiente es hostil. En los médicos se encontraron
fortalezas en 3 de los ftems y con muy buenos porcentajes, no coincidiendo con esta
investigacion ya que en los médicos se observd en todos los items Debilidades. Las
Debilidades estuvieron en el resto de los Items, siendo su porcentaje menor el que se
refiere a que el exceso de trabajo los estimula a trabajar mejor con un 18%.

En relacion a la dimension Nivel de Estrés segun el Grupo Etareo se observo
debilidades en el 100% de los adultos jovenes, mientras que los adultos maduros
presentaron solo un 88% Debilidades y un 13% Fortalezas, lo que podria sugerir que la

edad pudiera tener relacion con el Nivel de Estrés en esta poblacion.
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La dimension Nivel de Estrés en relacion al tiempo de Permanencia en el CTI se
observaron porcentajes similares de Debilidades en el grupo que tiene menos de 10 afios
de permanencia con el de mayor a 10 afios., lo que mostrarian que los afos de
permanencia no tendrian relacion con el estrés en esta poblacion.

No se puede pensar en Cultura de Seguridad si no se asume como prioridad la atencion
de las Debilidades de todo el equipo que se evidencian en este estudio.

Los sentimientos de los profesionales y su actitud ante los problemas de seguridad van

a ser determinantes para el éxito o fracaso de cualquier iniciativa de mejora de la
Seguridad.

Si existe un compromiso expreso con la Seguridad dentro de la organizacion que se
visualiza en las acciones de los dirigentes, en el entorno de trabajo y en los
comportamientos de sus miembros es mas probable que se establezcan una mentalidad

receptiva a la seguridad y asi aplicar practicas de trabajo més seguras.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES

Se tratd de un Equipo de Trabajo donde predominaron adultos maduros, del sexo
femenino, en su mayoria titulares en su cargo.

Predominaron los que tienen mas de 20 afios de graduado y con un porcentaje elevado
entre 21 y 30 afios de permanencia en el CTL

Se encontraron Fortalezas en todas las dimensiones salvo en Nivel de Estrés, donde
coincidieron todo el equipo en verlo como Debilidad.

Las mayores Fortalezas encontradas fueron en Ambiente de trabajo, Trabajo en Equipo
v Condiciones de Trabajo, 1o que puede haber influido en el Tiempo de Permanencia

que lleva el equipo trabajando en el lugar. Estas fortalezas son en las que se deberian
apoyar las acciones futuras para trabajar las Debilidades.

Segun el cargo que ocupan las mayores fortalezas las presentaron los Auxiliares de
Servicio seguido de los Médicos.

Enfermeria también ve debilidades en la Organizacion y Direccion en relacion a la
dotacion de personal necesario, y que los lideres no tiene una suficiente capacidad de
escucha y disponibilidad, asi como el compromiso con la seguridad.

El Clima de seguridad si bien fue una fortaleza en toda su dimension surgieron
Debilidades importantes en algunos ftems como los problemas en la comunicacion,
Debilidad en la que coincidieron todos los integrantes del equipo y que constituye un
elemento crucial en la Seguridad.

Solo los Licenciados y Médicos reconocen haber cometido errores y haber visto
cometerlos. Los Licenciados y Auxiliares de Servicio tendrian miedo de utilizar un

sistema de reportes de eventos adversos y los Auxiliares de Enfermeria no reconocen su
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utilidad, probablemente asociado a la cultura de la culpa a nivel individual, y la falta de
analisis de los errores a través de un Enfoque Sistémico.

Estos elementos detectados como débiles deberian ser utilizados como sensor de cambio

y promotor de estrategias de analisis y prevencion. Se debe potenciar la Comunicacion

de E.A. a través de sistemas de notificacion seguros.

EL Nivel de Estrés es percibido como Debilidad por todo el equipo, y en particular los
Médicos en todos los ftems de la dimensién. Todos coinciden en que el ambiente hostil,

el cansancio, el exceso de trabajo y la carga de trabajo elevada son generadores de
errores.

Este reconocimiento permite la posibilidad de andlisis y tratamiento de esta percepcion

que tiene el equipo y son los lideres de la Organizacion los que deben de asumir el
compromiso de abordarlo como medida proactiva que mejoraria la Seguridad.

Esta investigacion es una aproximacion a lo que es el Clima de Seguridad percibido en

el equipo y constituye el punto de partida para trabajar en la creacion de una Cultura.

Si bien el equipo presentd muchas Fortalezas, aun es necesario establecer estrategias
relacionadas con elementos trascendentales que hacen la Cultura de Seguridad como
son la Comunicacion Efectiva y el encare a través de un Enfoque Sistémico para tratar

los problemas que tienen que ver con la seguridad, asi como que los profesionales
puedan percibir en los gestores y directores que la seguridad es una prioridad en el

servicio.
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CAPITULO VII
RECOMENDACIONES

El presente estudio fue descriptivo, lo que ha permitido medir el Clima en un momento
determinado, y establecer una linea de base desde donde se ha partido.

Seria necesario seguir evaluando a través del tiempo en forma comparativa y mas atin
luego de plantear y llevar a cabo estrategias que mejoren la seguridad, asi como la
posibilidad de hacer estudios multicéntricos.

Las caracteristicas de Perfil que presentd este equipo como los afios de Pertenencia al
Servicio, podrian ser considerados como Fortaleza ya que puede estar mostrando un
sentimiento de identidad y pertenencia al servicio que podria ser utilizado como
estrategia para el cambio.

Para mejorar la seguridad hay que comenzar mejorando las relaciones, el Trabajo en
Equipo se solidifica y crece cuando se establece una Comunicacion respetuosa y abierta
entre sus integrantes. Es necesario estimular la confianza y la credibilidad por parte de

sus lideres a todos los miembros de la Organizacion, el modo que los directivos
enfrenten los problemas y muestren su nivel de compromiso influye en el nivel de
confianza de los integrantes del equipo.

El Clima de seguridad no es una fortaleza en toda su dimensién, hay aspectos como la
Comunicacion, visto por todo el equipo como una Debilidad, se trata de un proceso muy
complejo e indispensable. Seria necesario implementar algunas de las estrategias que
orientan a detectar y corregir las debilidades que tiene la Comunicacion.

La Comunicacién no puede ser impuesta pero si puede aprenderse y es la que va
permitir facilitar los procesos de planificacion, toma de decisiones, resolucion de

problemas y establecimiento de objetivos. Una continua evaluacion de los sistemas de
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comunicacion implementados en el servicio, permite conocer si las practicas de
comunicacion influyen cuando se produce un error.

Para disminuir el error y mejorar la seguridad es imprescindible el reconocimiento por
parte de los profesionales que se equivocan, y que es necesario comunicar el error. Esta

es una conducta que se debe aprender y es necesario un proceso de cambio que debe de
comenzar por los lideres de todos los niveles de la Organizacion.

No basta solo con tener la voluntad de no hacer dario, es necesario asumir la
responsabilidad de prevenir el dario, para llegar a una Cultura Segura, se deben de
promover herramientas que permitan una Comunicacion libre y voluntaria de errores.
Una de las oportunidades de mejora seria la utilizacion de un Sistema Andénimo de
Notificacion de eventos adversos.

Para genera un cambio profundo y duradero en el sistema es necesario pasar de un
modelo punitivo, individualista que se centra solo en el error como causa, a un modelo
Sistémico que analiza los procesos y los factores humanos y organizativos que los
producen. Un sistema de notificacion no solo permitiria conocer los E.A., si no también
analizarlos y redisefiar los procesos.

El reconocimiento del Nivel de Estrés expresado por todo el equipo puede ser una
oportunidad de mejora ya que brinda la posibilidad de analisis y tratamiento de la
percepcion que tiene el equipo, ya que la seguridad del paciente no solo depende del
desarrollo habitual de las actividades, sino de la situacion personal de quienes las

desempefian.
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CAPITULO IX
9.1 ANEXOS

Anexo 1.

UNIVERSIDAD
DE LA REPUBLICA

Universidad de la Republica.
Facultad de Enfermeria.
Centro de Posgrado — Plan Maestria.

Salto, 30 de Julio de 2016

Sres. Comision Directiva de Unidad de Terapia Intensiva de Salto
Presente

Se solicita a usted la autorizacién para realizar una investigacion sobre
percepcion del personal de Salud de la Unidad de Cuidados Intensivos sobre
Cultura de Seguridad en el mes de Agosto 2016.

La misma se llevara a cabo por la Lic. Sup. de la Unidad, quien se encuentra
cursando la Maestria “Gestién de los Servicios de Salud” en el Centro de
Posgrado de la Facultad de Enfermeria.

Dicho estudio es la Tesis final de Investigacion, requisito para culminar dicha .
maestria

Se aplicara un instrumento y una encuesta que mide la cultura de Seguridad en
el equipo de salud. El cuestionario sera auto administrado y sera en forma
voluntaria, con consentimiento informado por escrito, manteniendo el
anonimato de los participantes.

Dicho estudio sera evaluado por la comision de ética de la Facultad de
Enfermeria.

Saludan atentamente
e onisi ek
s¢ ovaouPd

&b 2
(}, %

NWZ

Lic. Elian Suhr
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AnexoN°2

UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ENFERMERIA

UNIVERSIDAD
DE LA REPUBLICA

Montevideo 11 de Octubre de 2016

De Comité de Etica de la Investigacion
A: Investigador Lic Elian Shur

El Comité de Etica de la Investigacion ha evaluado los aspectos éticos del Proyecto de
Investigacion “Percepeién del Personal de la Salud sobre Cultura de Seguridad del Paciente
en una Unidad de Cuidados Intensivos”

Consideramos de gran importancia el estudio para contribuir a una cultura de calidad en los
servicios.

La informaci6n al participante es correcta, solo resta agregar en la hoja propiamente de
Consentimiento Informado que el participante no tendré riesgos con su participacién y que no
recibird ningiin beneficio personal por participar. 2

Realizada esta enmienda vuelva al comité para su aval.

SEDE CENTRAL: JAIME CIBILS 2810, TEL: (598) 2487-00-50 /2487-00-44 FAX: (598) 2487-00-43
SEDE HOSPITAL DE CLINICAS DR. MANUEL QUINTELA: Avda. Italia s/n 3er piso TELE-FAX: (598) 2480-78-91/2487-69-67

C.p: 11600 pagina web: WWw.fenf.edu.uy comeo electrénico:

Montevideo-Repiiblica Oriental del Uruguay
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UNIVERSIDAD
DE LA REPUBLICA

UNIVERSIDAD DE LA REPUBLICA
FACULTAD DE ENFERMERIA

Montevideo 2 de diciembre de 2016.
De Comité de Etica de la Investigacion
A: Investigador Lic Elian Shur
El Comité de Etica de la Investigacion ha evaluado los aspectos éticos del Proyecto de
Investigacion “Percepcion del Personal de la Salud sobre Cultura de Seguridad del

Paciente en una Unidad de Cuidados Intensivos”

Luego de realizadas las enmiendas al Protocolo, se aprueba el proyecto por parte de este
Comité.

Sin otro particular, saludan atentamente

Prof. Agda Inés Umpierrez
Prof. Adj. Araceli Otarola
Lic. Enf. José Luis Priore

Soc. Claudia Morosi.
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Anexo N°3

Universidad de la Republica.
Facultad de Enfermeria.
Centro de Posgrado — Plan Maestria

Salto, 1 de Diciembre de 2016
Estimado/a:

En el marco de la Maestria “Gestion de los Servicios de Salud” del Centro de Posgrado

de la Facultad de Enfermeria se estd llevando a cabo una investigacion sobre
“Percepcion del Personal de Salud sobre Cultura de Seguridad del Paciente en una
Unidad de Cuidados Intensivos del efector privado” en el mes de Diciembre de 2016.
Dicha Investigacion tiene como objetivo Conocer la percepcién del personal de salud
sobre Cultura de la Seguridad del Paciente en una Unidad de Cuidados Intensivos del
efector privado del interior del Pais.

Para ello se aplicara un instrumento y una encuesta que mide la cultura de Seguridad en

el equipo de salud.

Los temas que cubre el cuestionario son variados y solo se basan en su experiencia y le
llevara unos 20 minutos de su tiempo.

El cuestionario serd auto administrado y serd en forma voluntaria manteniendo el
anonimato de los participantes.

Todos los datos recogidos seran tratados confidencialmente. Su anonimato sera
mantenido en todo momento y los datos solo se analizaran de forma agrupada.

Como integrante del equipo de salud es de suma importancia su participacion en el
estudio, y la informacion brindada respondiendo al cuestionario que se adjunta.

En caso de querer retirarse de la Investigacion en algin momento, lo podra realizar
cuando usted lo desee.

Una vez que haya finalizado el formulario podra ponerlo en el buzén destinado para tal
fin, en forma anénima.

Desde ya muchas gracias

Lic. Elian Suhr
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Anexo N°4

Universidad de la Republica.
Facultad de Enfermeria.
Centro de Posgrado — Plan Maestria

Salto,......ccoveviviiinn. de 2016

YO .oooiiiinnn. he recibido informacion respecto al estudio “Percepcion del Personal de
Salud sobre Cultura de Seguridad del Paciente en una Unidad de Cuidados Intensivos

del efector privado” cuyo objetivo es Conocer la percepcion del personal de salud
sobre Cultura de la Seguridad del Paciente en una Unidad de Cuidados Intensivos del
efector privado del interior del Pais.

He sido debidamente informado sobre que no tendré riesgos en la participacion en esta
Investigacion, asi como tampoco recibiré ningin beneficio personal por participar.

He podido realizar todas las consultas respecto a la investigacion y se me ha entregado
una hoja de informacion.

También se me ha informado que puedo retirarme de la misma cuando lo desee y que
ello no seré perjudicial para mi persona.

Doy mi consentimiento para participar en el estudio

Firma: Firma del Investigador:
Aclaracion: Aclaracion:
Cédula Identidad: Cédula Identidad:
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Anexo N°5

Diciembre 2016

Investigacion: “Percepcion del personal de Salud sobre Cultura de
Seguridad del Paciente en una Unidad de cuidados Intensivos del efector

privado”
Instrumento: PERFIL DEMOGRAFICO-PROFESIONAL

(Marque con una X las opciones correctas.)

EDAD:

- Adulto Joven ( 20-40)
- Adulto Maduro( 41-65)

SEXO:

-  Femenino
- Masculino

ANOS DE GRADUADO:

- 1 abaifos

- 6a10 anos

- 11 a15 anos

- 16 a 20 anos

- Mayor a 20 afios

TIPO DE CONTRATO:

- Titular
- Suplente
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Anexo N° 6

Encuesta sobre el clima de seguridad en las Unidades de Medicina Intensiva del SNIS

Unidad: | 4
Cargo en la unidad: Me’dicotTlD Residente[:] NurseD Aux. EnfermerlaO Fis'ruterapeutaD Aux.ServiciuD

Aiios de experiencia: En profesion u oﬂcioD En este CT! ID

Responda las siguientes preguntas marcando del 1.al 5 en la casilla correspondiente, segtin la siguiente escala:

1.Endesacuerdo. 2. Parcialmente en desacuerdo. 3. Sin opinién definida. 4. Parcialmente de acuerdo. 5. Totalmente de acuerdo

Seccion: Ambiente en su lugar de trabajo 11213

1. Me gusta mi trabajo

2. Trabajar en este hospital es como formar parte de una gran familia

3, Este hospital es un buen sitio para trabajar

4. Me siento orgulloso de trabajar en este hospital

5, En este CTl se trabaja segun principios éticos

6. En este CTl estamos haciendo un buen trabajo

Seccion: Trabajo en equipo 1)2]3

7. Los médicos, enfermeras y auxiliares de este CTI trabajamos coordinadamente formando un buen equipo

8. Las iniciativas de enfermeria son bien recibidas

9. En este CTl es dificil decir lo que pienso cuando detecto un prablema en los cuidados del paciente

10, Con frecuencia tengo miedo de expresar mi desacuerdo con mis compafieros de trabajo

11, Las personas que trabajamos en este CTl no tenemos miedo de preguntar cuando hay algo que no sabemos

12. Cuando existen desacuerdos entre los profesionales en cuanto al manejo de los pacientes, sabemos resolverlos adecuadamente

13. Tengo el apoyo que necesito de otras personas para tratar adecuadamente a los enfermos

14, En las situaciones de urgencia, cada persona sabe exactamente lo que se debe hacer

15. Durante las situaciones de emergencia, mi trabajo no se ve afectado por trabajar con personas con poca experiencia o capacitacion

16. Considero que un buen profesional es capaz de dejar sus problemas personales al otro lado de Ja puerta cuando viene a trabajar

17. Conozeo nombre y apellido de todas las personas que trabajaron conmigo en mi dltimo tumo o guardia

18. Las cuestiones importantes se comunican adecuadamente durante los cambios de guardia y de turno
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Seccidn: Organizacion y direccion del servicio y del hospital

19. En este Tl contamos con el personal suficiente para atender adecuadamente a los pacientes

20. Creo que la direccion del hospital estd haciendo un buen trabajo

21. Ladireccion del hospital apoya y reconoce mi esfuerzo diario en el trabajo

22. Este hospital estimula el trabajo en equipo y la colaboracion entre las personas

23, Recibo informacion adecuada y puntual sobre los acontecimientos que ocurren en el hospital y que pueden afectar a mi trabajo

24, Las actividades de este hospital no estan seriamente comprometidas con la seguridad del paciente

25. Los jefes y directivos de mi hospital me escuchan y se preocupan por mi situacion laboral y personal

26. El jefe de servicio del CTI me escucha y se preocupa por mi situacion laboral y personal

27. Estoy satisfecho con la disponibilidad del jefe de servicio

28. Estoy satisfecho con la disponibilidad del supervisor/a de enfermeria

Seccion: Clima de seguridad

29. Me sentiria seguro si ingresara en este CT| como paciente

30. De tener que internar a un familiar en un CTI, preferiria este y no otro

31. Los eventos adversos son manejados adecuadamente en este CTI

32. En este CTl nos sentimos libres para discutir los eventos adversos

33, Los profesionales no son sancionados por comunicar eventos adversos a través de los canales adecuados

34, En este CTI se promueve Ia declaracidn de eventos adversos

35. Tendria miedo de utilizar un sistema de reporte de eventos adversos por temor a ser identificado

36. Un sistema confidencial de reporte de eventos adversos resulta de utilidad para mejorar la seguridad del paciente

37. Creo que la informacidn obtenida a través del reporte de eventos adversos serd utilizada para mejorar la seguridad del paciente en este CTl

38. Conozco los canales adecuados para tratar cuestiones relacionadas con la seguridad del paciente

39. Los pases de guardia (entre enfermeria, residentes y médicos, y reunion clinica) son importantes para la seguridad de los pacientes

40. Los pases de guardia pormenorizados son frecuentes en este CT

41.Todo el personal de este CTi se siente responsable de la seguridad de los pacientes

42. La seguridad del paciente es reforzada como una prioridad en este CTI

43, La direccion del hospital nos orienta para ser una institucidn centrada en la seguridad

44. Mis sugerencias sobre seguridad podrian ser llevadas a la practica si las comunico al jefe de servicio o a la direccion

45. Esta institucion hace mds por la seguridad del paciente ahora que hace un afio

46. No creo que la seguridad del paciente se vea afectada porque me interrumpan en mi trabajo

47. Con frecuencia se producen retrasos en la atencion a los pacientes por problemas de comunicacion entre los profesionales
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48. Los problemas en la conti asistencial (ej. al pasar el paciente de piso a CTl y vi ) afectan negativamente |a seguridad del paciente

48. Con frecuencia los problemas de comunicacién entre los profesionales del CTl afectan negativamente al paciente

50. He visto a personas cometer errores que podrian haber causado dafio a los pacientes

51. He cometido errores que han podido causar dafio al paciente

52. El ambiente en este CTI hace facil aprender de los errores de otros

53. Mis ¢ fieros me animan a comentar cualquier preocupacion a propdsito de la seguridad de los pacientes

54. En general, en este CTl se siguen las directrices de las gufas de practica clinica y s siguen criterios basados en la evidencia

55. El personal con frecuencia incumple las reglas y las gufas establecidas en este CTI

56. Creo que la mayoria de los eventos ad son atribuibles a multiples fallos del sistema, més que a errores de personas concretas

57. Recibo un adecuada valoracion de mi desempefio en el trabajo

Seccion: Condiciones de trabajo

58. Toda la informacién necesaria para tomar decisiones diagndsticas y terapéuticas se encuentra disponible de forma habitual
59. El hospital imparte adecuada formacidn al p: | de nueva incorporacion

60. Los residentes, estan adec supervisados

61. El personal nuevo de enfermeria esta adecuadamente supervisado

Seccién: Nivel de estrés

62. Cuando hay exceso de trabajo, la calidad de mi trabajo empeora -

63. Es més frecuente que cometa errores en situaciones de tension o cuando el ambiente es hostil

64. El cansancio perjudica mi trabajo en situaciones de emergencia

65. El cansancio perjudica mi trabajo habitual

66. El estrés por situaciones personales puede afectar negati ami trabajo

67. El exceso de trabajo me estimula a trabajar mejor

68. En este CTl la carga de trabajo es elevada

Evento adverso: lesidn relacionada con la asistencia sanitaria, mas que con las complicaciones de la enfermedad del paciente. Incluye todos los aspectos de la atencion

tales como diagnostico y tratamiento asi como los sistemas y equipamientos utilizados.

Sistema de reporte de eventos adversos: estrategia que permite |a recoleccion de datos sobre eventos adversos producidos en el dmbito sanitario, a partir de los cuales se

puede mejorar la seguridad de los pacientes.
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Anexo N° 7

Diciembre 2016
INSTRUCTIVO

Investigacion: Percepcion del personal de Salud sobre Cultura de Seguridad del

Paciente en una Unidad de cuidados Intensivos de un Efector Privado.

Emplee una lapicera para rellenar el formulario. AL contestar el cuestionario piense en

lo que sucede la mayoria de las veces en su trabajo. No hay respuestas correctas o
incorrectas, estan simplemente reflejan su opinion personal.

Todos los ftems del formulario tienen 5 opciones de respuesta, elija la que mejor
describa lo que piensa usted. Debe decidirse por una sola opcion.

Marque con claridad la opcion elegida con una cruz de esta manera: X.

Si no puede contestar una pregunta o si la pregunta no tiene sentido para usted, por
favor comuniquese con la persona que le entrego el formulario.

Sus respuestas seran andonimas y confidenciales.

Recuerde que el plazo ultimo de entrega es el 20 de Diciembre y el mismo serd
depositado en el buzon del servicio. Muchas gracias por su participacion.

Formulario 1
Edad: debe marcar con un cruz, de acuerdo a su edad en que categoria se encuentra.
Sexo: debe marcar con un cruz, de acuerdo al sexo en que categoria se encuentra

Afos de Graduado: debe marcar con un cruz, de acuerdo a los anos que tiene de
adquirir su titulo en que categoria se encuentra.

Tipo de Contrato: debe de marcar con una cruz, si es suplente o titular.
Formulario 2.

Unidad: escriba aqui el nombre del servicio.

Cargo en la Unidad: se refiere al cargo que ocupa en este servicio.

Aifios de Experiencia:
En profesion u oficio: se refiere a los afios que lleva trabajando en su profesion
En este CTI: se refiere a los afios que lleva trabajando en este CTI especificamente.

Responda las siguientes preguntas o {tems marcando del 1 al 5 en la casilla
correspondiente, seglin la siguiente escala:
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1. Endesacuerdo 2. Parcialmente de acuerdo 3. Sin opinidn definida
4. Parcialmente de acuerdo 5. Totalmente de acuerdo

Seccion Ambiente de trabajo:

Marque alguna de las 5 opciones marcadas en los casilleros de acuerdo a lo que en
relacion al ambiente usted percibe en su servicio.

Seccion Trabajo en Equipo:

En esta seccion el ftems N° 9 esta formulado en Negativo por lo que si usted esta en
desacuerdo con esta afirmacion deberia responder en las puntuaciones 1 y/o 2, por el
contrario si esta de acuerdo con esta afirmacion su respuestas deben de ser en las
opciones 4 y/o 5. También si su posicion es indefinida puede contestar en la opcion 3, al
igual que en los otros ftems.

ftems N° 10, su formulacion es en negativo igual que el anterior, por lo que la forma
de responderlo es igual.

Seccion Organizacion y Direccion del Servicio y del Hospital

En esta seccion sus respuestas solo deben ser enfocadas al servicio de Medicina
Intensiva

El ftems N° 20 (creo que la direccion del hospital estd haciendo un buen trabajo) solo
se refiere a la Direccion del Servicio Medicina Intensiva.

El ftems N°21 (la direccion del hospital apoya y reconoce mi esfuerzo diario en el
trabajo) solo se refiere a la Direccion del Servicio Medicina Intensiva.

El ftems N° 22 (este hospital estimula el trabajo en equipo y la colaboracion entre las
personas) solo se refiere al Servicio Medicina Intensiva

El ftems N° 23 (recibo informacién adecuada y puntual sobre los acontecimientos que
ocurren en el hospital y que pueden afectar a mi trabajo) solo se refiere al Servicio
Medicina Intensiva.

El ftems N °24 (las actividades de este hospital no estdan seriamente comprometidas con
la seguridad del paciente) solo se refiere al Servicio Medicina Intensiva. Este Items esta
formulado en Negativo por lo que si usted esta en desacuerdo con esta afirmacion
deberia responder en las puntuaciones 1 y/o 2, por el contrario si esta de acuerdo con
esta afirmacion sus respuestas deben de ser en las opciones 4 y/o 5. También si su
posicién es indefinida puede contestar en la opcion 3 al igual que en los otros ftems.

El ftem N° 25 (los jefes y directivos de mi hospital me escuchan y se preocupan por mi
situacion laboral y personal) solo se refiere a las autoridades del Servicio de Medicina
Intensiva.

Seccion Clima de Seguridad

El ftem N° 31 (los eventos adversos son manejados adecuadamente en este CTI).
Definicion de Evento Adverso: aquella lesion relacionada con la asistencia sanitaria,
mas que con las complicaciones de la enfermedad del paciente. Incluye todos los
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aspectos de la atencion tales como diagnostico y tratamiento asi como los sistemas y
equipamientos utilizados.

En el ftem N° 35 (tendria miedo de utilizar un sistema de reporte de eventos Adversos
por temor a ser identificado).

Definicion de Sistema de Reporte: estrategia que permite la recoleccion de datos
sobre eventos adversos producidos en el &mbito sanitario, generalmente son formularios
andnimos y a partir de los cuales se puede mejorar el andlisis de las causas de los
eventos adversos y por ende la seguridad del paciente.

El ftem N° 43 (la direccion del hospital nos orienta para ser una Institucién centrada
en la seguridad) solo se refiere a la Direccion del Servicio Medicina Intensiva.

El ftem N° 47 (con frecuencia se producen retrasos en la atencién a los pacientes por
problemas de comunicacion entre los profesionales) Este ftems esta formulado en
Negativo por lo que si usted esta en desacuerdo con esta afirmacion deberia responder
en las puntuaciones 1 y/o 2, por el contrario si esta de acuerdo con esta afirmacion sus
respuestas deben de ser en las opciones 4 y/o 5. También si su posicion es indefinida
puede contestar en la opcion 3 al igual que en los otros Items.

El ftem N° 48 (los problemas en la continuidad asistencial, ej. Pasar el paciente de piso
a CTI y viceversa, afectan negativamente la seguridad del paciente) si usted percibe
en su servicio que ocurre esto debe contestar en las opciones 4y/05, de lo contrario su
respuesta deberia ser en las opciones 1y/02.. También si su posicion es indefinida
puede contestar en la opcién 3 al igual que en los otros ftems.

El ftem N° 49 (con firecuencia los problemas de comunicacion entre los profesionales
del CTI afectan negativamente al paciente) Este {tems esta formulado en Negativo por
lo que si usted est4 en desacuerdo con esta afirmacion deberia responder en las
puntuaciones 1 y/o 2, por el contrario si esta de acuerdo con esta afirmacion sus
respuestas deben de ser en las opciones 4 y/o 5. También si su posicion es indefinida
puede contestar en la opcion 3 al igual que en los otros Items.

El ftem N° 50 (he visto a personas cometer errores que podrian haber causado dafio a
los pacientes). Item formulado en Negativo, las respuesta deben ser consideradas igual
que el anterior.

El ftem N° 51 (he cometido errores que han podido causar daiio al paciente) ftem
formulado en Negativo, las respuesta deben ser consideradas igual que el anterior.

Seccion Condiciones de Trabajo
Se sigue las opciones de respuestas indicadas en el cuestionario.
Seccion Nivel de Estrés

En esta dimension debe marcar, cuél de estas situaciones percibe usted que le genera
estrés.
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MINISTHRIO DI LCONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DI DETT.NSA NACIONAL
MINISTERIQ DT TRDUCACION Y CUTTURA
MINISTERIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS
MINISTERIO DE INDUS TRIA, ENERGIA Y MINERIA
MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAL SOCIAL
MINISTLERIO DL SALUD PUBLICA
MINTSTERIO DFE. GANADERTA, AGRTCTI TURAY PESCA
MINTSTERTO DE TURTISMO Y DEPORTE
MINISTERIO DE VIVIENDA, ORDENAMIENTO
TERRITORIALY MEDIO AMBIENTE
MINISTIRIO DT DESARROLLO SCGCTAL

Montevideo. 4 de Agosto de 2008

¥1STO: el proceso de construccion del Sistema Nucional Integrade
de Salud, en vintud del cual las Instituciones de Atencicn a la Salud.
deberdn cumplir con una serie de actividades vinculadas a desarrollar
Planes de Atencidn Integrales de Salud regulados por el Ministerio de
Salud Piblica en el marco de sus competencias:

RESULTANDO: que la investigucion con Seres [Tumanos s una
practica muy exlendida en los sislemas de salud » nivel inlernacional y
nacional, siendo muy necesaria en el desanollo cientifico, deblenda desde
la Bioética preservarse en todos los casos la dignidad ¥ los derechos
humanas de los sujetos:

CONSIDERANDO: que la Comisién de Bioélica y Calidad Inlegral
de la Atencldn de la Salud. dependiente de la Direccidn General de la
Salud del Ministerio de $alud I'iblica, creada por Resolucidn del Poder
Ljecutivo N° 610/005. (Interna N° 68} de 11 de abril de 2005, ha elaborado
un Proyecto de Regulacidn de la Investigacidn con Seres [Tumunos gue
licne por objelo mejorar el marco regulatorio cn nuestro Pais, incorporande
normas y pautys @ L alencion a la salud:

ATENTO: a lo dispuesto en la Declaracidn Universal de Derechos
Hurmanos, Declaracién de Helsinki v la Declaracién Universal sobre
Bioétlea ¥ Derechos ITumanos, lo dispuesto en la Constitueidn de la
Repiiblica cn su Articulo 44° y laT.ey N°9.202 de 12 de encro de 1934 -
Orgdnica de Salud Piiblica - ¥ Resolueitn del Pader Ljecutivo N* 610/
005, (Interna NY 68) de 11 de abril de 2005:

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
actuando en Consejo de Minisiros

DECRETA:
Articulo 1°.- Apruéhase ¢l Provecto elaborado por la Comision de

Biodtica y Calidad de Atencidn, dependicnte de la Direecidn General de la
Salud, del Ministerio de Salud Piblica, vinculado a la Investigacidn en

Scres [Tumanos, conlenido en ¢l Ancxo que se adjunla y forma parle
integrante del presente Decreto, como forma de apoyar la Tnvestigacidn.
preservando en todos los casos la dignidad humanay los derechos humanos
de los sujetos involucrados.

Articulo 2°.- lodas las Instiluciones de Salud tunto piblicas comeo
privadas, deberdn velar para gue todu modalidad de Invesligacion en la
que participen seres humanos respete dicho Marco Regulatorio.

Arliculo 3°- Previamente a toda Investigacion se deberd contar con
la aprobacidn del Comité de Etica Institucional, el gque deberd ser
acompanado de surespeclivo Protocole de Investigacion.

Articnlo 4°.- Tl Clomité de Titica Nacional velard por el buen
funcionamiento de los Comités de Titica Institucionales.

Articulo 5°.- T.as Tnvestigaciones transnacionales con seres humanog
que se desarrollan en nvestro Pafs, deberdn responder lambién a
necesidades sanitarias nacionales.

Articulo 6°.- Comuniquese. Publiquese.

Dr. TABARE VAZQUEZ, Presidente de la Repiblica; DAISY
TOURNE: GONZALO FERNANDEZ: DANILO ASTORL JORGE
MENENDEZ; MARIA SIMON; VICTOR ROSSI; DANIEL
MARTINEZ: EDUARDO BONOMIL: MARIA JULIA MUNOZ;
ANDRTS BNRTERRECHTE; HLECTOR LESCANO: CARLOS
COTACCT: MARTNA ARISMENDT.

ANEXO

CAPITULO 1

Y DEFINICIONES

1} Tista ()lden'mm tiene por finalidad la proteceidn integral de los
seres humanes sujetos de una invesligugion, con especial
consideracion por su dignidad ¢ integridad. La ibertad parallevar
a cubo invesligacion en seres humunos tiene como il ¢l respelo
de los derechos y libertades esenciales que emanen de la
personalidad humana, se hallen reconocidos en la Constitucidn
de 1a Repriblica y ca los Tratados Internacionales ratificados por
la Repablica y gue se encuentran vigentes.

2) T.apresente norma adopta cn sudmbito las siguientes definiciones:
a} Investipacién: Clase de actividad cuyo objeto es desarrollar o
conteibuir para el conocimiento clentifico. liste congiste en
hipétesis, teorias. relaciones o principios, que puedan ser
corraborados por métodos cientificos de observacién e
inferenciv. Esto implica el empleo de la metodologia cientifica
propia para desarrollur dicho conocimiento.
Invesligacion que inveluery seres humanos: Investigacion que
individual o colectivamente invelucra al ser humano, de forma
directa o indirecta, en su totalidad o parte de €l. incluyendo el
manejo de informaciones o materiales.

b

-

¢} Protocolo de Tnvestigacién: Documento gque describe la
invesligucion en sus aspectos (undamentales, hipdlesis y
metodologia. informaciones relativas al sujeto de la misma, la
calificacidn de los Investigadores ¥ de todas las Instancias
responsables.

Lnmiendafs de Protocolo: deseripeidn escritade un cambic o
de una acloracidn [ormal a un Protocolo.

Ensayo Clinico: es un estudio sistemdtico, siguiendo en un
todo lus paulas del méiodo cienlilico en seres humanoes
voluntarios. sanos o enfermos realizado con medicamentos v/
o especialidades medicinales con el objeto de descubrir o

d
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verilicar los efectos v/o identilicar reacciones adversas del respecto a una especifica solicitud pura revision que puede
producto en investigacldn y/o estodlar la absorcidn, comprometer su desempefio en cuanto a la obligacién de
distribucion, metabolismo (biotrans{ormacion) y excrecion proporcionar una evaluacion libre ¢ independiente de la
de los prineipios activos con el objeto de establecer su eficacia investigacion, enfocada a la proteceion de log participantes en
¥ scguridad, uqquélla, Los conflicios de interés pueden presentarse cuando

f} Medicemente ¢n investigacién: forma farmacdutica de una un miembro del Comité de Etica en Investigacion liene relacidn
sustancia activa que se investiga o se utiliza como referencia financiera, material, institucional, laboral o social en la
enun ensayo ¢linica. Investigacidn.

#) Investipador Principal: Persona suficientemente calificada Teualmente se presentan conflictos de interés en el drea de los
responsable de la coordinacidn ¥ realizacion de la investigacion, investigadores cuando el interés primario (comao el biencstar
asi como de la integridad y derechos de los sujelos de 1a delos pacientes, o La validez de Ininvestigacion) puede ulecturse
misma. por la primacia de un interés secundario.

h) lnstitucién de lnvestipacién: Orpanizacién Piblica o Privada, t) Indemnizacién: Cobertura material en reparacion al dafo
legitimamente constitwida v habilitada en la cual son realizables Inmediato o trdio, cavsado por la investigacidn al ser humano
investigaciones cientificas. aclla sometidu,

i} Promotor: Individuo, cmpresa, institucidn v organizacién u) Recembolso: Reintegro de los gustos derivados de la
responsable del inicio, gestidn yfo [linanciacion de una participacién del sujeto en la invesligacion.
invesligacion. v} Comités de Elica en Investigacion: Grupo de naturaleza

jr Patrocinador: persona fizsica o juridica que apova la interdisciplinaria e independiente de la investigacion propuesta,
financiacién o financia la investigacidn. de cardcter consultive, resolutivo y educativo. creado para

k) Monitor: Profesional capacitado con la necesaria competencia defender les intereses de los sujetos de la investigacién asi
clinica, elegida por ¢l promotor, que se encarga del seguimicnto como los de los investigadores, en su integridad y dignidad ¥
directo de la realizacién del ensayo. Sirve de vineulo entre el para contribvir al desarrollo de la investigacién denteo de
promotor o patrocinador y el investigador principal. cuando principios cientiticos y éticos.
€5108 no concneran en la misma persona. w) Mulnerabilidad: Refiérese al estado de personas o grupos que,

1} Riesgo de la lnvestigacidn: Posibilidad de dafios en la por cualquier razdn o motivos no sean capaces de proteger
dimensidn [fsica, psiquica, moral, inteleciual, luboral, sus propios intereses, Se consideran vulnerables aguellas
eeonomico-lfinancicra, social, cultural o cspiritual del ser personds que poscan su capacidad de aulodelerminacion
humano, en cualquier fase de ung investigacion y de sus reducida, sobre todo en lo que se refiere al consentimiento
derivaciones. libre e informado.

m} Dafio asociado o derivado de la investigacidn: Agravio x} Incapacidad: Serefiere al posible sujeto de investigacidn que
inmediate o tardio, al individuo o a su colectividad. con nexo ne tenga capacidad eivil para dar su consentimicnto libre ¢
cansal comprobado dirceto o indirecto. derivado del estudio informadoe, debiendo ser asistido o representado. de acuerdo
cientilico. con la legislucién vigente.

n) Sujetode investigacidn: I's el(la) participante investigado(a).
individual o colectivamente, de cardcter voluntario. Le estard PITULO I1
prehibido recibir cualguler forma de remuneracidn. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION QUE

fi) Consentimiento libre e informado: Anuencia del sujeto de INVOLUCRA SERES TTUMANOS
investigacion y/o de su representanic legal, libre de vicios 3) Lasinvesligaciones gque involueran seres humanos deben atender
(simulacidn, Iraude o error), dependencia, subordinacidn o lus exigencias Glicas y cienlilicas lundamentales en el marco de
intimidacién. Debe ser precedido por la explicacidn completa los derechos humanos.

y pormenorizada sobre la naturaleza de la investigacion, sus 4) La observacion de prineipios élicos de la investigacion implica:

objetives. métodos, beneficios previstos, potenciales ricsgos a} Fl consentimiento libre ¢ informado de los individuos y la
v/o incomoedidades que ésta pucda acarrear. T.a aceptacidn debe proteccidn de los grupos vulnerables v los legalmente incapaces
ser formulada en iérmine de consentimicnto, autorizando su (principio de automomiu). S¢ deberd en todos los casos tracar
parlicipacion voluntaria en la investigacion. u los sujetos investigados respetando su dignidad ¢ inegridad;

o0} Acontecimiento adverso: cualquier incidencia perjudicial para atendiendo a su autonomia v defendiéndolos en su
la salud en un paciente o sujeto de ensayo clinico rarado con vulnerabilidad;
un medicamento. droga. dispositive o procedimiento, aungue b) T.aponderacion de viesgos y beneficlos, tanw actales coma
no tenga necesariamente relacidn causal con dicho tratamiento. potenciales. individuales o colectivos (principio de

p) Reaccion adversa: oda reaceién nociva y no inlencionada a beneficeneia) comprometiéndose con el maximo de benelicios
un medicamento, droga, disposilivo o procedimienlo en ¥ con el minimo de danos y riesgos;
investigacidn, independieniemente de la dosis administrada ¢} La garaniia de que los dafios previsibles serdn evitados
en sU Caso. (principio de no maleficencia):

y) Acontecimicento adverse grave o reaccivn adversa d) T.a relevancia social de la investigacidn cen ventajas
cualguicr acontecimicnto adverso o reaceion adversa que, sigmificativas pura los sujetos investigados y minimizacidn de
come consecuenciy de la investigacion produzea ls muerie, perjuicios pard los sujetos invelucrados, de mode que garantice
amnenace la vida del sujeto, huga necesaria la hospitalizacidn o la igual consideracidn de los inlereses invelucrados ne
la prolongacién de ésta, produrca invalidez o incapacidad perdiendo el sentide de su destino socio - humanitario
permanente o importante, o de lugar a una anomalia o (principio de justicia);
malformacidn congénita. A efectos de su notificacidn, se 5) Todo acto o conjunto de actos de cualquier naturaleza, que tenga
tratardn también como graves aquellas sospechas de coma objeto analizar o determinar resultados de 1a aplicacién o
aconlecimiento adverso o reaceidn udversa que se consideren utilizacion de drogas, dispositivos, procedimientos o sislemus
importantes desde el punto de vista médico, aungue no cumplan con lines dingndsticos, lerapéulicos o de desarrello, aclualizacion
los criterios anteriores. o introducelén de nuevos conocimientos cientificos, que tengan

r) Reaccidn adversa inesperada: reaccidn adversa cuya naturaleza relacién con el ser humano, serd considerado como investigacion.
o gruvedad no se correspende con la informacion relerente al T.os procedimientos referidos incluyen entre otros, los de
producto. nuturaleza operacional, ambicntal, nutricional, cducacional,

s) Conlliclo de Inlerés: se presenls cuundo une o mas micmbros socioldgica, anlropoldgica-ccondmica, sica, psiquica o bioldgica.

del Comité de Etica en Investigacidn tienen Iniereses con

CARILLAN® &

Asimismo se considerard investigacidn larecoleccidn y odo tipe
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de manipulacion de datos personales relacionados con la salud de
individues o comvnidades. Lsta envmeracidn no es taxativa.
T.a Investigacion en cualquicr drea del conocimiento, que involucre
seres humanos deberd observar lus siguicentes exigencias:
a} ser adecuvady o los principios clenlifices que lajusiiliquen y
con posibilidudes coneretus de responder a las interroganies
propuestas;
estar fundamentada en un profunde conoclmiento de la
bibliografia cientifica. en otras fuentes de informacion
pertinentes asi como en experimentacién previa realizada en
cenlros de investigacidn y/o laboraorios, ¢on o sin animales:
¢) serrealizada solamente cuando el conocimiento que se quiere
obtener no puede ser obtenido por otro medio; la importancia
de su objetivo es mayor que el rlesgo inherente v los costos
pura ¢l individuo. Esle es especialmente importante cuundo
son voluntaries sunos;

las probabilidades de benelicios esperados deben prevalecer

sicmpre sobre los riesgos previsibles: solo se justilica si

existen posibilidades razonables de que la poblacian, sobre la
gue la investigacidn se realiza. podrd beneficiarse de sus
resultados:

€) obedecer auna metodologia adecuada. 81 hubiese necesidad
de distribucidén aleatoria de los svjetos de lnvestigacidn en
erupos experimentales y de control, asegurar que, a priori, no
sea posible establecer las ventajas de un procedimiento sobre
otro a través de revision de la literatura, métodos de
observacidn o mélodes que no invelueren seres humanos:

Iy tener perfectumente juslilicado, cuando [uera del caso, Lo
utilizacidn de placebo en Wrminos de no-maleficencia y por
necesidad metodologica:
contar con el consentimienta libre e informado de los sujetos
de investigacidn prestado de acuerdo con las normas vigentes:
contar con ¢l personal y materiales necesarios que garanticen
el bienestar de los sujetes de investigacidn, exigiendo
adecvacidn entre la competencia del investigador y el proyecto
propuesto;

i} prever procedimientos gue aseguren la confidencialidad v la
privacidad. la proteccidn de la imagen ¥ 1a no estigmatizacicdn.
garantizande la no wlilizacién de la informacion en perjuicio
de personus yv/o comunidades:

J¥ ser desarrollada prelerentemente en individuos con autonomia

plena. Los individuos o grupos vulnerables. no deben ser

sujetos de investigacion cnando la informacién descada puede
ser obtenida a través de sujetes con plena autonomia, a menos
que la investigacion pueda traer benelicios dircelos a los
vulnerables, En estos cases, se debe asegurar el dereche de
los individues o grupos gue quieran participar de la
investigacion, garantizando la proteccidn ante su vulnerabilidad

o incapacidad legalmente definida;

vespetar siempre los valores culturales. sociales, morales,

religiosos. ¢licos, asi como los hibilos y costumbres cuando

lus invesligaciones involucren comunidades.

Entendiéndose como comunidad a un grupo de personas que

poseen ciertas cvalidades comunes, ya que comparten, valores,

intereses, enfermedades comunes o en cambio, una
proximidad;

1} garuntizur gue las investigaciones en comunidades, siempre
gue sca posible, s¢ iradueirdn en beneficios cuyos clectos
contintien haciéndose sentir después de su conclusidn. Til
provecto debe analizar las necesidades de cada uno de los
miembros de la comunidad y analizar las diferencias presentes
entre ellos, explicitande como se asegurard el respeto a los
mismos:

m} garunlizar el retorno de beneficios oblenidos a través de la
investigacion para las personas y las comunidades donde las
tismas tueran realizadas, Cuando por interés de la comunidad
hubicse beneficio real en promover o estimular cambio de
costumbres o comporlamientos. ¢l protecolo de invesligacidn
debe incluir siempre que sea posible, disposiciones pura
comunicar tal Penelicio a las mismas;

b

d
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n} comunicar a las auloridades sanilarias, en un plazo de 90 dias a
contar de la finalizacién de la investigacidn. los resvltados de la
misma, preservando la imagen y asegurando que los sujetos
participantes no sean estigmatizados o pierdan su auloestima:
asegurar @ los sujetos de investigacidn, los benelicios
resullantes del proyeeto, sea en rminos de reterno social,
acceso a los procedimientos y/o productas de la investigacidn:
asegurar a los sujetos de la investigacidn las condiciones de
seguimiento, tratamiento o de orientacidn, conferme al caso.
demostrando la preponderancia de benceficios sobre ricsgos y
coslos:

asegurar la inexistencia de conflicto de intereses entre el
investipador y los sujetos de la investipacién o el patrocinador
del proyecto:

1} comprobar, en lus investigaciones conducidas desde el cxterior
0 con cooperacidn exiranjera, los compromisos y lus venlayjas
para los sujetes de invesligacion y para el pais, derivados de
su realizacion. Eno estos casos deben identificarse el
investigador ¥ la Tnstitucién nacional corresponsable de la
investigacidn. Tl protocolo deberd abservar las exigencias
por las normas internacionales aplicables a las investigaciones
en seres humanos. Incluir entre los documentos presentados
para la valoracién del Comité de Ltica de la investigacidn
local, los documentos que acrediten la aprobacidn en el pais
de origen, ademas de los exigidos para el cumplimiento de las
propias referencias éticas. Los estudios patwocinados en el
exlerior también deben responder a lus necesidades de
enlrenamicnie del personal en ¢l pais para que ¢sie pucda
desarrollar proyectos similares en [orma independiente;
utilizar el material bioldgico v los datos obtenidos en la
investigacidn exchisivamente para la finalidad prevista en su
protocolos

1) tencr on cuenta en aquellas investigaciones realizadas en
ecmbara zadas, nifias o en mujeres en edad fértil, la cvaluacion
de riesgos y beneficios ¥ las eventuales interferencias sobre
la fertilidad, el embarazo, el embridn o el feto, trabajo de parto
o puerperio, lactancia v recién nacido;

considerar que las investigaciones en embarazadas deben ser
precedidas de investigaciones en mujeres fucra del periodo
gestacional, exceplo cuunde la gravidez fuese el objetivo
[undamental de la investigacion:

propiciar en los estudios muliicéntricos, lu participucidn de
los investigadores locales que desarrollaran la investigacién,
cen la elaboracidn del delincamicento gencral del proyecto:

lu investigaeidn podrd interrumpirse por razones debidamente
[undumentadas. Esta situacidn se deberd comunicar al Comité
de litica ¥ a la Comisién Nacional de litica en Investigacion. a
los efectos de su valoracion.

Ladiscontinuidad del estudio en forma definitiva o transitoria,
deberd ser resuelta porel investigador o por el Comité de Titica.
Primundo la opinion de este Gllimo en caso de discordancia.
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PITULO LIT
CONSE TO LIBRE F INFORMADO

Flrespeto debide a la dignidad humana exige que la investigacion

se procese después del consentimiento libre ¢ informado de sujetos,

que maniliesien su unuenciy o la parlicipacién en la investigacion,

dudo de conformidad con lus normas legales.

T.a informacién a los sujetos deberd realizarse en lenguaje accesible

e incluird necesariamente los siguientes aspectos:

a} lajustificacion, los objetivos v los procedimientos que serdn
utilizados en la investigacié

b} las molestius, los posibles riesgos y beneficios esperados;

¢} los métedos allernativos exislenles.

d} la forma de seguimiento y asistencia, sus responsables: asl
como la duracidn de su participacidn:

e} la gurantia de informacidn, antes o durante cl curso de la
mvesligacidn, sobre la metodologiy, informando la posibilidad
de su inclusion en grupo de invesligacion, grupo control o
grupo placcebo;
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f} luliberlad del sujeto de rehusar su participacién o retirar su
consentimiento, en cualquier fase de la Investigacién, sin
penalizacidn alguna y sin perjuicio de su coidado;

garant

respecto a los datos conlidenciules involucrados en lu

investigacion:

las formas de relntegrar los gastos derivados de la participacion

en la investigacidn;

i} las formas de indemnizacién frente a eventuales dafios
derivados de la investigacidn:

¥ laformu de comunicarse y acceder a los investigadores durante
el esludio:

Para que el consentimiento libre e informado sea valido deberd

observar los siguientes requisitos:

a} debe ser cluborade por el investigador respensable, expresando
¢l cumplimicnto de cada una de las exigencias anleriormente
referidas:

b) seraprobudo por ¢l Comité de Etica en luvesligacion:

¢) serfirmado o identificade por impresidn digital, por todos ¥

cada uno de log sujetos de investigacidn o por sus

representantes legales v por el investigador responsable;

ser claborado en dos vias. siende una entregada al sujeto de

investigacidn o sus representantes legales y otra archivada

por el investigador responsable;

10)Ln los casos en que exista cualquier clase de restriceidn a la
libertad de informacién necesaria para un adecuado
consenlimienio, se deberd congignar expresamente,

La [undumentacion deberd ser claborada por cl investigador y
valorada por ¢l Comiié de Investigacion gquien deberd deeidir si
aceplu el fundamento gue justilique esla excepeidn,

T.n las investigaciones gue Involueren nifies, adoleseentes,
portadores de perturbaciones o enfermedades mentales o sujetos
con disminueidn en su capacidad de consentimiento. deberd haber
justificacidn de la seleceidn de los sujetos de invesligacidn,
especificada en el protocolo aprobado por el Comité de Litica en
Investigacién.

Se deberd cumplir con las exigencias del consentimiento libre e
informado, a través de los representantes legales de los sujetos
referidos.

11) La libertad del consentimiente deberd ser parlicularmente
garantizada para agquellos sujetos que, sungue adulios y capaces
estén expuestos a condicionamientos especilicos o a influencia
de una auteridad, en particular estudiantes, militares, empleados.
presos, internos en centros de rehabilitacién. refugios, asilos,
asociaciones religiosus v semejantes, asegurdndoles la entera
liberiad de pariicipucion o no en la investigacion, sin ninguna
represalia.

12)T.n los casos en que sea imposible o no conveniente por la propia
naruraleza de la investigacién registrar el consentimiento libre e
informado, este hecho deberd ser debidatnente documentado, con
explicacion de la causa de Ta imposibilidad.

En lu investigacion epidemioldgica requeririn de consentimiente
informado los estudios en los cuales se establece un conlacto
personal entre los investigadores y los sujetos participantes.

§i Tuera impracticable la obtencion del consentimicnto informade

-

el secreta que asegure la privacidad de los sujetos

g
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d

de forma individual para estudios epidemiclogicos, deberd

obtencrse lu respectiva aulorizacion de la jerarquia iéenica de la

Institueidn, quicn la comunicard a la avtoridad sanitaria ¢n vn

plazo prudencial.

13)T.as investigaciones en personas con diagndstico de muerte
encefilica, 610 podrin ser realizadas si:

a} son presentados los documentes comprobatorios de la muerte
enceldlicu;

b) siobliene el consentimiento escrilo de los familiares y/o de
los representantes legales o la manitestacidn previa de voluntad
de la persona:

¢) se garantiza cl respeto total a la dignidad del ser humano sin

mulilacion o violacidn del cuerpo:
no signilica un perjuicio ccondmico financiere adicional @ la
familia;

d

—

¢} no acurred perjuicios para olroy pacienles que esperan
internacidn o tratamiento;
) exisie lu posibilidad de oblener conocimiento clentifico
relevante y nueve gue no pueda ser obtenido de otramanera.
14)Los datos obtenidos a parlir de sujetos de invesiigacién sole
podrin scr usados para los fines previstos en el pretocolo yen el
consentimizsnto.

0 IV
RIESGOS Y BENEFICIOS

15) Se considera que 1oda invesligacion ue involuera seres humanos
presenta riesgos. Ll dafio eventuul puede ser inmediato o tardio,
comprometiendo al individuo o a la colectividad.

16) No obstante los riesgos potenciales, las Investigaciones gue
involucran seres humanoes serin admisibles cuando:

a} Ofrezcan clevada posibilidad de generar conocimiento para
enlender, prevenir o aliviar un problema que aleete el bicnestar
de 1os sujetos de la invesligacion o de oitos individuoss
el rlesgo se justifique por la importancia del beneficio
esperado;

¢) el beneficio sea mayor o al menos ignal a otras formas

alternativas ya cstablecidas para la preveneidn, diangndstico y/
o tratamiento.

17)Las investigaciones sin beneficio divecto para el individvo deben
prever condiciones que sean bien toleradas por los sujetos de
investigacidn, considerando su situacion tTsica, psicolégica, social
v educacional.

18)Los posibles beneficios, riesgos, costos ¥ clicacia de tode
procedimiento nueve deben ser evaluados medianic comparacidn
con los mejores métlodos prevenlivos, diagnésticos y terapéulicos
probades. en su caso.

Fllo no excluye que pueda usarse un placeho o ningiin tratamiento,

en estudios para los que no se dispone de procedimicntos

preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.

19) Ll investigador responsable estd obligado a suspender la
investigacldn lnmedlatamente al perciblir algnn rlesgo o dado de
salud en el sujeto de investigacidn, como consecuencia de aquélla.
Del mismo mode, tan lnego sea comprabada la superioridad de
un mélodo de estudio sobre olro, ¢l proyecio deberd ser suspendido
olreciéndosc atodos los sujelos los beneficios del mejor régimen.

200 El Comité de Elica en lnvestigacion de La lnstitueion deberd ser
informado de todos los electos adversos o hechos relevanles gue
alteren el curse normal del estudio.

21) Flinvestigador, el patrocinador y la instimcidn son responsables
de dur asistencia integral a los sujetos por lus complicaciones ¥
dufios derivados de los riesgos acuceidos.

22)L.os sujetos de investigacién que sufran dafio de cualguier
naturaleza. (previsto o no en los términes del consentimiento ).
resultante de su participacidn, ademds del derecho ala asistencia
Integral. tendrdn derecho a indemnizacidn.

23)No podra exigirse al sujeto de invesligacién, con ningin
argumenlo, renunciar al derecho » una indemnizacidn por dufio.
Ll formulario de consentimiento libre ¢ intormado no podrd
contener ninguna reserva que disminuya esta responsabilidad o
que impligue a los sujetos de investigacion renunciar a sus
derechos legales, incluyendo el de serindemnivado. Toda clausula
¢n contrario serd nula.

24) Finalizada la investigacion, lodos los pucientes participanies co ¢l
estudio deben tener la certera de que contardn con beneficios
demostrados en la investigacidn.

b

=

25) Ll protocoele de investigaeion s6lo podri ser somelido arevision
ética si estuviese instruido con los sigvientes documentos en
Idioma espafiol:

a} la hoja de presentacidn: ttulo del proyecio, nombre del
investigador, nimere de ¢édula de identidad, teléfono y
dirceeion puara correspondenciu, fax. ¢-mail u otros medios de
comunicacion del investigador y del patrocinador responsable,
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b

)

nombre y lirma de los Directores de la Inslitucitn y/u

Organizacién:

deseripeion de la investigacion, conteniende los siguientes

lems:

b.1y  descripeion de los objetives en relucidn al estado aeiual
de los conocimientos y de las hipdlesis a ser valoradas;

b.2)}  antecedentes cientificos v datos que justifiquen la
investigacidn. Siel propdsito fuese someter a ensaye
@ prueba un producto nuevo o dispositivo para la salud.
deberd ser indicada la situacidn actual del registro en
las ugencias reguladoras del pais de origen;

b.3)  descripeidn detallada y ordenada del provecto de
investipacidn {material y mérodos, resultados
esperados y bibliogratia);

b.4)  undlisis eritico de riesgos y beneficios:

b5} perfodos y duracion de La investigacién a parlir de la
aprabacicn:

b.6)  cexplicilacidn de las responsabilidades del investigador,
de la Institucidn, del Promotor v del Patrocinador;

b.7)  explicitacidn de criterios para posible suspensidn de
la investigacién ¥ modificaciones de la misma;

b.8)  detalle de Ias instalaciones de los servicios, eentros,
comunidades e instituciones en los cvales se procesacdn
las etapas de la investipacidn;

b.Y}  demostracién de la existencia de infraestructura,
equipamiento adecuado y suticiente para el desarrollo
de la investigacion y paru atender eventuales problemus
¢que surjan, con el acuerdo documentado de la instiioeion;

b.10)  plan [inanciero detallado de la investigacion: recursos,
fuentes y destino, forma y monte de lu remuneracidn
de los investigadores;

b.11)  explicacién del acnerde precxistente en cuanto a la
propiedad de informaciones generadas, demostrando
la inexistencia de cualquier cliusula restrictiva en
cuanto a la divulgaclén piiblica de los resultados. a
menos que se trate de la obrencidn de una patente. L'n
este ¢as0, los resulrados deben hacerse puiblicos, tan
luego se logre la aprobacidn de dicha patente;

b.12) declaracion de que los resullados de la investigacion
serdn divulgados, sean positivos o negalivos, ¢n un
pluzo no mayor de dos afios de su finalizacidn:

b.13) decluracién sobre el vso y destino del malerial y/o
datos obrenidos:

las informaciones relativas al sujeto de investigacion:

e 1y deseripeidn de las caracter{sticas de la poblacidn a
cstudiar: lamaufio, [runja claria, género, clnia, estado
general de salud. clases v grupos sociales, etc. lixponer
las razones para la utilizacidn de grupos valnerables;

¢.2)  identificacidn de las fuentes del material de la
investigacidn, tales como muestras, registro v datos
cbicnidos de seres humanos;

.3} descripeitn de los planes para el reclulamiento de
individuos y los procedimientos a ser seguidos.
Proporcionar los criterios de inclusion y exclusion:

c.4)  presentacidon del formulario de consentimiento
especilico para la investigacidn, incluyendo
informuciones sobre las circunstancias bajo las cunles
cl consentimicnto serd oblenide, guien lo oblendrd y
la naturaleza de la informacién a ser ofrecida a los
sujetos de investigacion;

¢.5) descripcidn de cualquier riesgo, evaluande su
posibilidad vy gravedad;

c.6)  descripeion de las medidos pura lu proleccién o
minimizacion de cualquier riesgo eventual. Describir
las medidas para asegurar la correcta asistencia en el
caso de dafo a los sujetos investigados. Describir
también los procedimicentos empleados en la
recoleecién de datos, para olorgar scguridad a los
individvos, incluyendo las medidas de proteceidon de
la conlidencialidad.

¢.7)  presenlacién de la prevision de restitucion de gastos a
los sujetos de investigacion, Usta no podrd ser de tal
maonto gue pueda interferir en la antonomia de decisién
del individuoe o de sus representantes legales.

d) la calilicacién del investigudor responsuble ¥ de los demds
participantes, lu que estard documentada en su "Curriculum
Vitae" actualizado ¥ otras acreditaciones (maestrias, titulos de
wabajes. publicaciones).

e} los términos del compromiso entre investigador y
patrocinador, en su caso, dondce sc explicitard el tipo ¥ monto
de 1o que cada uno de los realizadores de la investigacion
recibird, o los aportes de dilerente indole que la Institucidn
donde se practique el estudio recibird.

1) los #rminos del compromiso del investigador y/o patrocinador
responsable, en su caso y de la Iustitucién, declarando conocer
y aceplar las preseripeiones de esta norma.

CAPITULO ¥I
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

26) Toda Investigacldén que involucre seres humanos deberd ser
sometida a la aprobacidn de un Comité de Ttica en Tnvestigacidn.

27)T.as Instituciones en las cuales se realizan investigaciones que
involveran seres humanos deberdn constituir un Comité de Ltica
en Investigacidn, conforme a sus necesidades.

28) Ante la imposibilidad de constitnir un Comité de Litica en [nvestigacion,
la Institucidn deberd presentar el provecto para su evaluacidn al Comité
de Etica en Investigacién de otra Institucion, obscrvando lus
indicaciones de la Comisicon Nacional de Elica en [nvestigacion.

29) La organizacion y creacion del Comilé de Elica en Investigacion
serd responsubilidad de la lnstilucion respeciiva, lu que deberd
observar las normas prescripias en este cuerpo normativo asl
coma la provisién de condiciones v recursos adecnadoes para su
funcionamiento.

30) Bl Comite de Ftica en Investigacidn deberi estar constituide por
un ndmero no inferior a clnco miembros. Su constitucidn debera
incluirla participacisn de Profesionales del Area de Salud. Ciencias
exactas, Biologicas. Juristas. Socidlogos, Bioeticistas e ncluivd
por lo menos un miembro de la sociedad ¢ue represente a los
usuarios de la Instilucién. Podrd vuriar cn su composicion,
dependiendo de Lus especilicidades de Ia Institueion y de las lineus
de investligacion a ser unalizadas.

31) No podré conlar con lu mayorfu de sus miembros perlenecientes a
la misma disciplina profesional. Participardn personas de ambos
sexos. Podrd ademds contar con consulteres "ad hoce™.
perienecienies o no a la Institucidn, con la finalidad de brindar
asesoria, los que podrdn ser remuncerados.

32)Iin las investigaciones en grupos vulnerables, comunidades o
colectividades, deberd ser invitado un representante del mismo,
como miembro “ad hoe” del Comité de Titica en Tnvestigacidn
para participar del andlisiz del proyecto especifico.

33)Los micmbros del Comilé de Elica en Investigueion estdn
inhibidos de participar cuundo eslén involucrados direclumente
en el proyeclo en cueslién o lengan conlliclo de intereses, siendo
especialmente escrupulosos en la transparencia de cvalquier
relacidn con la industria.

34) Ta cleccidn del coordinador de cada Comité deberd ser hecha por
los miembros que lo componen. duranle la primera reunion de
trabyjo, El pluzo del mundato serd de tres afos, siendo posible la
reeleccion.

35) T.os miembros del Comité de Ttica en Investigacion no podrin ser
remunerados por el desempeio de esta tarea. siende recomendable
que sean liberados en el horario de wrabajo del Comité de sus otras
obligaciones en las instituciones donde prestan servicios, pudiendo
recibir restitucidn de gastos efectuados por (ransporle, hospedaje
¥ alimentacién.

36) Ll Comité de Ltica en Investigacidn deberd mantener archivado:
el proyecta, protocelo, las actas y los informes correspondientes
por ne menos de cineo afios de concluido el estudio, ¢n un archivo
protegide en forma permunenie de ¢ualguier quebraniamienio u la
conlidencialidad de los datos.
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37)Los miembros del Comiié de Liticu en Investigacidn deberdn lener de luy investiguciones, acompafiadas de sus anlecedentes:

total independencia en la toma de decisiones en el ejercicio de sus
funciones, manteniendo ¢l cardeter confidencial de las
inlermaciones reeibidas garantizdndose de esta [orma que no serdn
objetos de presion por parte de superiores jerdrguicos o por los
inleresades en determinada investigacion, Deben excluirse del
resultade financiero ¥ no deben estar sometidos a conflicto de
inteteses.

38) 8on atribuciones del Comité de Titica en Investigacidn:

a} revisar todos los protocelos de nvestigacidn que involueren
seres humanos, excepto los mullicéniricos que requieran
dictamen dnico, de acverdo con lo dispuesto, por el numeral
43 literal "¢" de la presente ordenanza; Correspondiéndoles la
responsabilidad primaria por las decisiones de la ética de 1a
investigacion v desarrollarse en ly instilueidn, de medo de
garanlizar y resguardar la integridad v los derechos de los
participantes voluntarios en las releridas investigaciones. E1
Comil¢ de Eucy en Investigacion ponderard los aspeclos
metadaldgicos, éticos v legales del protocolo. asi como el
balance de los riesgos ¥ beneficios:

b) esmdiar toda modificacidn en los protecolos condicionada
ésta a la aprobacidén por el Cemité de Etica en Investigacién:
¢) emitir una opinidn fundamentada. en un informe por eserito.

en vn plazo médximo de weinta dias que ideatifique con claridad

los ensayos. documentos estudiados ¥ datos revisados. La

evaluacion de cada protocolo culminard con su clagificacion

en una de Lus siguienies calegorfas:

¢.1y  aprobudo:

¢.2)  condicional: cuando ¢l Comité considera aceplable el
protocelo, pero identifica delerminados problemas en
¢&l. en el formulario de consentimiento @ en ambaes y
recomienda una revisién especifica o solicita una
modificacidn o informacidn relevante que deberd ser
proporcionada por los investigadores dentro de los
sesenta dias;

¢.3)  noaprobado:

c.4)  aprobado y dirigido, con la evaluacién, para su anilisis
por la Comisidn Nacional de Totica en Investigacidn,
en aquellos cusos previstos en el Articulo 42° inciso 2
siguiente.

d) pedir consulias con expertos [asesoriay cuando asiel Comilé
de Elica lo disponga, igualmente cilar a los invesligadores a
explicitar y fundamentar su proyeeto cuando se le requiera.

e) exigirque los investigadores que llevaran a cabo ¢l estudio en

este pals conozean odas las etapas deseriptas del protocolo,
asi como las del consentimiento informade, por lo que no se
considerard aceptable que trente a las interrogantes v/o
maodificaciones que el Comité de Titlea en I[nvestigacion
establezca, sea un representante del patrocinador el que se
vincule directamente con el Comité de Ftica en Tnvestigacién
o micmbros del mismo.

{3 mantener la conlidencialidad de todos los datos obtenidos y el
archivo del protocolo completo, el que queduard u disposicién
de las autoridades correspondientes.

1) evaluar el desarrollo de los proyectos a través de los informes
anuales de los investigadores (o con la periodicidad gue el
Comité de Etica cn Investigacion disponga):

h) desempefior un papel consuliivo y educalivo, lomentando la
reflexidn en torno ala ética de la clencia;

iy recibir de los sujetos de investigacidn o de cualquier otra
parte, la denuncia de abusos o notificacién sobre hechos
adversos que puedan alterar ¢l curso normal del estudio,
pudiendo decidir lu continuidad, modilicacidn o suspensién
de la investigacion debiendo si es necesurio adecuur los
términos del consentimiento. Para discontinuar una
investigacidn se deberd realizar la justificacidn ante el Comité
de Btica y ener su aceplacidn:

J}¥ coordinar cen la Dircecion de la Institucion, la remision a la
Comisién Naclonal de Blica e Invesligacion de las denuneios
de irreguluridades de natraleza élica producidas en ¢l curso

CARTLLA N® 10

COMISION NACIONAL D
40)1.a Comisl

k) mantener comunicacion regular y permanente con la Comisidn
Nacional de Fiica en Tnvestigacion.

39) Actuacidn del Comité de Ftica en Investigacién:

Lurevision élica de toda propuesta de investigacion que involuere
seres humanes ne podra ser disociada de su andlisis cientilico. La
Investigacidn que no esté acompaiiada de su respectivo protocolo.
no debe ser analizada porel Comité.

('ada C'omité de Titica en Investigacidn deberd elaborarsus normas
de funcionamiento. gue contengan la metodologia de trabajo,
eluboracidn de aclus, planesmiento anual de actividades,
periodicidad de lus reuniones, nimero minimo de presentes pura
realizar las reuniones, plazos para emision de informes. criterios
para solicitud de consultas a expertos, modelos de toma de
decisiones, cle.

CAMITULO V11

ETICA EN INVESTIGACION

&n Naclonal de Tirica en Investigacidn (CNTLI) es una
instancia de naturaleza consultiva. educativa. normativa.
independiente, vineulada a la Direccidn General de la Salud del
Ministerio de Salud Piiblica.

L1Ministerio de Salnd ’tiblica dispondrd de las medidas necesarias
para el funclonamiento correcto de esta Comisién.

41)Composicidn: La Comisidn Nacional de Ltica en Investigacién

tendrd una composicion interdisciplinaria, con personas de ambos
sex08 ¥y cuyos micmbres lilulares, en ndmero de sicle como
minimo, pertenceerdn a las distintas dreas implicadas.

La inlegracion de la misma sc consliluird a partir de lres
representantes del Ministerio de Salud Pablica, dos representuntes
de la Universidad de la Repiblica. dos representantes clegidos
por los Comités de Fiica de Tnvestigacidn acreditades (elegidos
por sorteo entre los candidates propuestos).

Tres miembroys deberin poscer la calidad de expertos en el campo
de la ética de la investigacidn y la salud (bioeticistas, farmacélogos,
etc.): cuatro de ellos serdn de otras disciplinas: juristas, socidlogos.
etc., ¥ no expertos legos (representantes de la comunidad).

T.a Comisién Nacional de Titica en Tnvestigacion podrd contar con
consultores y miembros “ad hoc", convocados para asesorar en
distinias instancias de sus funciones.

42) Elmundate de los miembros de la Comision Nacional de Eicaen

Investigacion serd de cualro aiws, con renovacion alternada cada
dos afos de la mitad de sus miembros. pudiendo ser reclegibles.
Se garantizard un sistena de renovacion de miembros que permita
nuevas incorporaciones de forma regular a la ves que se manticne
la expericneia de lu Comisién.

43) Atribuciones: 1is competencia de la Comisidén Nacional de litica

en Investigacidn el examen de los aspectos éticos de la

Investigacién con seres humanos, deblendo actualizar v adecuar

las normas aplicables.

Son usimismo sus atribuciones:

a) estimular la creacion de los Comités de Etica de la

Investigacién Institveionales y de otras instanciag:

recomendar en el plazo de sesenta dias (el que podrd

provrogarse de mediar causa justificada) lu aprobacion o el

rechazo del protocolo vy acompaiar los protocelos de

investigueion en las dreas lemdlicas especilicas tales como:

1) poblaciones vulnerables:

2) proyectos que invalucran aspectos de Bioseguridad:

¢} recomendar en el plazo de sesenta dias (el que podrd
prorrogarse de mediar causa justificada) la aprobacion o el
rechazo de los pretocolos de investigacidn. de ensayos
multicénlricos que requieran dictamen dnico.
El vencimiento del plazo primilive o de su prorroga, sin
proounciamiento expreso implicard denegatoria de realizar la
investigacién;

I

Z

d) promover normas especificas en el campo de la éica de la
invesligacion:
¢} luncionar como instancia linal de apelacion, a parlir de

informaciones provistas sislemdticamenie o o parlir de
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denuncias o de soliciludes de paries interesadas, debiendo
resolver enun plazo de sesenta dias.
Elvencimienio del plezo sin promunciamiento expreso implicard
denegacion de apelacién:

fy valorar, juzgar v sancionar las responsabilidudes por
infracciones a esta ordenanza;

gy prohibir o interrumpir lnvestigaciones, definitiva o
temporalmente. pudiendo requerir los protocolos para el
andlisis ético inclusive de los ya aprobados por los Comités
deTitica en Investigacidn;

I} crear un sistema de informacidén y de sepuimiento de los
aspectos élicos en lu invesligacion en wdo elerritorio nacional,
manteniendo actualizado los bancos de datos;

i} informary asesorar al Ministerio de Salud Pdblica y a owas
Instituciones de salud, ya sean del gobicerno o de la sociedad,
sobre cuestiones licas relativas a las investigaciones en seres
humanos:

J) asesorur en lorma precepliva al lostituio Nacionul de Donacidn

v Transplante de Células, Tejidas y Ovganos. alos efectos de

definir o adaptar al progreso cientifico v técnico los requisitos

establecidos en el Decreto N® 16040060 de 2 de junio de 2006;

k) divulgar dsta y otras normas rclativas a la ética de las

investigacionesen seres humanos;

la Comisidn Nacional de Ltica en lovestigacién juato con

otros sectores del Ministerio de Salud Priblica. establecers las

novmas v criterios para la acreditacidn de los Comités de Iitica
cn Investigueidn;

m) establecer lus propias normas de (uncionamicnto.

44) La Comisiéon Nacional de Elica en lnvesligacion somelerd a
consideracion 4 la Direccién General de 1o Salud del Minislerio
de Salud Paibliea:

a} larelacién de las actividades, incluyendo el sumario de los
Comité de Frica en Tnvestigacidn establecidos y de los
proyectos unalizados:

b) el plan anval de trabajo;

¢} las propuestas de normas generales para ser aplicadas en las
investigaciones que invelucran seres humanos, inclusive las
maodificaciones de esta norma.

=

CAPITULO VI
DE LA INSTRUMENTACION

45) lTodos los proyectos de invesligacion en seres humunos deberin
observar las disposiciones de esta norma y las contenidas en los
documentos mencionados en la misma.

T.aresponsabilidad del investigador ¢s indelegable, indeclinuble

y comprende los aspectos élicos y legales.

46)1.s obligacion del investipador:

a} presentar el protocolo de la investigacidn instruide al Comiré
de Titica en Tnvestigacién y esperar el pronunciamiento de éste
antes de comenzar su gjecucion:
cluborar y presentar informes de la investigacion, Lanlo
purciales como el de [nalizacion:
¢) presentur en cualquier momento los dalos solicitados por el
Comité de Ltica en Investigacidn:
muntener archivados, bajo su custodia, por no menos de cinen
anos, los datos de lu investigacion, incluyendo las fichas
individuales v todos los demds documentos exigidos por el
Comité de Etica ¢n Investigacion;
¢y redactar los resultados para su publicacldn con los debidos

méritos de los investigadores asociados ¥ del personal téenico

participante en el provecto:

f} tanto los antores comeo los editores tienen obligaciones éticas.
Al publicar los resultados de su invesligacion, el invesligador
esld obligado o maniener la exactilud de los datos y resullados
negativos como los positivos o de lo contrario deben estar o
disposicién del priblico. Ln la publicacién se debe citar la
fuenie de financiamicnto, afiliaciones institucionales y
cualquicr conllicto de intereses. Los inlormes sobre
investigaciones que no se ciban & los principios descriplos en
¢sla Ordenanza no deben ser aceplados para su publicacion;

p=i)

b

=

d

g} jusiificar anle el Comilé de Liiea en lnvestigacién, lu
interrupeidn del proyecto y/o la no publicacién de los
resultados:

clevar al Comité de Etica en Investigacion cualquier
madificacion del protecolo la que deberd ser aprobada por el
misime.

47)Til Comité de Titica en Investigacidn deberd estar registrado ante la

Comizsion Nacional de T'tica en Tovestigacicn.

48) Aprobado el provecto, el Comité de Titica en Investigacidn serd

h

=

corresponsable en relacion a log aspectos éticos de la investigacidn.

49)Se consideran avtorizados paru su ejecuc

on los protocolos

aprobados por el Comité de Llica en Invesligacion, excepto los
que corresponden a dreas tematicas especiales, los cuales, luego
de aprobados por el Comité de Ltica en Investigacion. deberin
ser enviados a ln Comisién Nacional de Erica en Investigacion, el

cual le dard ¢l debido trdmite.

50) Las investigaciones con nuevos medicamentos, vacunas, lest
diagndsiices, equipamicntos y disposilivos para la salud deberdn
ser tramitados ante la Comisidn Nacienal de Titica en
Tnvestigacidn, la cual luege de su valoracién, lo elevard a la

Direceidn General de la Salud del Ministerio de Salud Piblica.

51)T.os Organcs qne auspician las investigaciones vy las editoriales
de revistas clentiticas deberén exigir la documentacién que acredite
la aprobacidn del proyecto por el Comité de Lticaen Investigacién
o por la Comisién Nacional de Ltica en 1lnvestigacidn, de acuerdo

a cada caso.

52)Los Comité de Elica en Investigacidn deberdin clevar
trimestralmente @ la Comision Nacional de Etiea en Investigacidn
los proyeelos de investigacion analizados, asi como los proyectos

en curso, las modilicuciones y los suspendidos.

CAPITULO IX
INCUMPLIMIENTO
53)Fl profesional que realice inveslip:

101 en seres humanos sin

contar con las autorizaciones exigidas por la presente norma,
inewrrird en responsabilidad, deblendo remitirse los antecedentes
alos efectos de su valoracién a la Comisidn Nacional de litica en

Investigacian.

El establecimicnio donde se practigue voa investigacion

violentando la normativa pre
de conformidad con las normas vigentes.

ripla por cl presente, serd sancicnado

Lo precepluado, sin perjuicio de las responsabilidades civiles o

penales que correspondieren.

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL
2
Resolucion 544/008

ABriéadk b ReSoladid de th Birectidn Nutidndl #e Aviadich
AChvit & LRIFSIPuldr# Lerbufiitich B50/60%, qul Butufizh
fprovisdriinferfic Ta Smprds® FTAM BINITAS ATREAR §.48, &
foffefaf fervitifs %de frandpdrfe Qdrdd PELHich Fepilad
“ndefndeidndl dcpBaferos? chried yiedrdh EnfrelaPRépiib¥ich
Aiédetativh delBust] ¥ 1F Weplibtich OrfertaPdél Eriigtat e a
riftavibot e de oS 4n P 3bl6-Moheviteb, Coti fefe Hrebutnbisk
KemAndlel, ¢ ¢ ¢ ¢ H ¢ F S ¢ & ¢ 8 F ¢ F 6 H G EF PP
HIEEGOERP ¢ ¢ ¢ 4 ¢ & 0 ¢ ¢ & & &8 4¢ 5684604

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL
MINISTERIO DE ECONOMIA Y FINANZAS
MINISTERIO DE TRANSPORTE Y OBRAS PUBLICAS

L R EE RN I

Monlevideo, 4 de Agosto de 2008

VISTO: la gestion promovida por ¢l Comando General de la Fuerza
Adrea - Direecion Nacional de Aviacidn Civil ¢ Inlracsiruciurg Acronduoiica
por la cual solicita se apruche la Resolucidn 359/007 de Iro. de noviembre

de 2007,

RESULTANDO: que por la mencionada Resolucion se aulorizo

CARILTLA N° 11

138



Anexo: Formularios Respondidos (en Copia Original)
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Anexo. Consentimientos Informados (en Copia Original)
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