Investigacion

Validacion del instrumento “Factores asociados a la notificacion de
eventos adversos por el personal de salud”

Validation of the instrument “Factors associated with the notification of adverse
events by the health staff”

Laura Rosas-Vargas,! Rosa Amarilis Zarate-Grajales?
tUniversidad Nacional Auténoma de México, Escuela Nacional de Enfermeria y Obstetricia, Programa de Maestria en Enfermeria; 2Universidad Nacional
Auténoma de México, Escuela Nacional de Enfermeria y Obstetricia, Coordinacidn de Investigacion. Ciudad de México, México

Palabras clave: ! Resumen

Notificacion

Efectos adversos Introduccién: la notificacién de eventos adversos por el personal de salud constituye un instru-
Seguridad del paciente ' mento de mejora para establecer medidas preventivas en los sistemas de salud, ya que permite
Gestion de riesgos conocer el problema, su magnitud y los factores que lo condicionan. De ahi la importancia de
Personal de salud explorar los factores que contribuyen u obstaculizan la notificacidon de eventos adversos.

Objetivo: validar el instrumento “Factores asociados a la notificacidon de eventos adversos por el
personal de salud”.

Metodologia: se elabor6 el instrumento conformado por 59 items, inmersos en nueve dimensio-
nes y dividido en cinco secciones. El instrumento fue sometido a una evaluacion de expertos y a
una prueba piloto con una muestra de 30 individuos. Para la validacién y el andlisis estadistico se
utilizdé estadistica descriptiva y andlisis de fiabilidad con alfa de Cronbach.

Resultados: la validacion estadistica interna obtenida fue una alfa de Cronbach de 0.817.
Conclusiones: el valor del alfa de Cronbach obtenido en el instrumento tiene una fiabilidad buena. El
instrumento cumple con los requerimientos necesarios para ser utilizado en estudios que exploren
las barreras o factores asociados que influyen para que el personal de salud notifique la presencia
de un evento adverso.

Keywords: Abstract

Notification :

Adverse effects Introduction: The notification of adverse events by the health staff is an improving instrument
Patient safety i to establish preventive measures in health systems, given that it allows to know the problem, its
Risk management magnitude and the factors related to this problem. Hence the importance of exploring the factors
Health personnel that contribute to, or impede, the notification of adverse events.

Objective: To validate the instrument “Factors associated with the notification of adverse events

by the health staff”.

Methods: The instrument consisted of 59 items in nine dimensions and divided into five sections.

i ltwas evaluated by experts and underwent a pilot test in a sample of 30 individuals. For the valida-
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Results: The internal statistical validation obtained was a Cronbach’s alpha of 0.817.
Conclusions: The value of Cronbach’s alpha obtained in the instrument has a good reliability. The
instrument fulfills the requirements in order to be used in studies exploring the associated factors
that influence the health staff to report the presence of an adverse event.
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Introducciéon

La atencién que brinda el personal de salud es una com-
pleja combinacién de procesos, estructuras, tecnologias
e interacciones humanas que constituyen el moderno
sistema de salud. En este, la atencion debe darse en las
mejores condiciones, con los recursos existentes dispo-
nibles y el objetivo debe ser brindarla de manera segura y
satisfaciendo al paciente. Sin embargo, en algunos casos
esto no sucede debido a errores, incidentes, confusiones
o eventos adyersos, como hoy se denomina a la lesion resul-
tante de la intervencion de los servicios de salud, la cual
mayormente es resultado de eventos desafortunados en
una cadena de acontecimientos que ocasionan un dafio
innecesatio al paciente.’

Por lo tanto, el tema de la seguridad del paciente y la
calidad de la atencién en salud en todo el mundo ha toma-
do gran relevancia, principalmente para disminuir el im-
pacto que provocan los eventos adversos en los pacientes.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima
que cada afio decenas de millones de pacientes sufren
lesiones incapacitantes o mueren como consecuencia de
la atencién insegura que reciben en las instituciones de
salud. Por lo tanto, la OMS establecio medidas orientadas
para su prevencién, exposicion publica y la mitigacién de
los efectos cuando estos se presentan. Para esto sefial6 las
caracteristicas minimas que deben cumplir las practicas
clinicas seguras y la implementacion de sistemas de notifi-
cacién y registro para poder evitarlos. En el 2004, presen-
t6 la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, con
la cual foment6 la investigacién como elemento esencial
en el estudio de la notificaciéon de eventos adversos, para
asf poder prevenirlos mediante la implementacién de es-
trategias.”

En 1999 Corrigan ef al. publicaron en Estados Uni-
dos “To Err is Human: Building a Safer Health System”,
con el cual colocaron el tema de la seguridad del paciente
como centro del debate puablico de ese pais, lo que oca-
sioné su inclusion en los programas politicos en todo el
mundo.? Asimismo, el “Estudio Nacional de Eventos
Adversos ligados a la Hospitalizacién (ENEAS)”, publi-
cado en Espafia, demostrd que el 6.3% de los pacientes
hospitalizados estudiados sufrieron un evento adverso y
ponderd la importancia de cambiar la cultura de la culpa
y port la cultura del conocimiento, con lo cual mejoré la
percepcion de los profesionales ante los eventos adver-
sos.* En América latina, el “Estudio Iberoamericano de
Eventos Adversos” (IBEAS) revel6 una prevalencia de
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eventos adversos de 10.5% en instituciones de salud pu-
blicas y privadas, lo cual fomento una reflexién acerca de
la calidad de los servicios asistenciales.’

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) ana-
liz6 el método de registro de los eventos adversos para
establecer los lineamientos minimos que debe contener
un sistema de notificacién, como la confiabilidad, el ano-
nimato, la voluntariedad, una taxonomfa unificada y la
seguridad juridica de los profesionales, elementos todos
que son cruciales en los sistemas de notificacion.®

Por lo anterior en nuestro pais se establecié el Progra-
ma de Accién Especifico 2013-2018, con la “Estrategia
Nacional para la Consolidacién de la Calidad en los Es-
tablecimientos y Servicios de Atencion Médica”. El fin
es proporcionar atencién en salud de calidad y seguridad
pata el paciente al evitar los eventos adversos.” Por su
parte la Comisién Nacional de Arbitraje Médico desarro-
116 el sistema denominado SIRAIS (Sistema de Registro
Automatizado de Incidentes en Salud), el cual homologd
el sistema de reporte de eventos adversos.”

La documentacion de la incidencia de eventos adver-
sos por medio de la notificacién voluntaria del personal de
salud constituye un instrumento de mejora en la calidad
de la atencién de los sistemas de salud, pues permite la
recoleccién de datos sobre los eventos adversos como es-
trategia para aprender a conocer el tipo de incidentes que
suceden, su magnitud y los factores que los condicionan.

El desconocimiento del sistema de notificacién, la in-
diferencia ante el reporte de eventos adversos y, en algu-
nos casos, el miedo a reportar o a las represalias son una
serie de condiciones que inciden en un subregistro de los
incidentes ocurridos en el sistema de salud, lo que contri-
buye poco a los procesos de mejora.

El conocimiento de estos factores asociados a la notifi-
cacién de eventos adversos constituye una estrategia para
fomentar la atencién segura y la cultura del reporte por
medio de la notificacién de eventos adversos por el perso-
nal de salud. De ahf la importancia de contar con un ins-
trumento que nos permita explorar cuales son los factores
que contribuyen u obstaculizan la notificacién de eventos
adversos, por lo que el siguiente estudio tiene el objetivo
de validar el instrumento “Factores asociados a la notifica-
ci6én de eventos adversos por el personal de salud”.

Metodologia

Se realizé una busqueda exhaustiva de estudios con ins-
trumentos que indagaran cuales eran los factores asocia-
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dos a la notificacién de eventos adversos por el personal
de salud; sin embargo, no se encontrd uno que en espe-
cifico se adecuara al objetivo de nuestro estudio, por lo
que con base en la revision de la literatura, se elabord
el instrumento “Factores asociados a la notificacion de
eventos adversos por el personal de salud”, conformado
por 59 items, inmersos en nueve dimensiones y cuyo ob-
jetivo fue recolectar informacién acerca de los factores
relacionados con la notificaciéon de eventos adversos por
el personal de salud. El instrumento se encuentra dividi-
do en cinco secciones:

e la primera conforma los datos sociodemograficos
(edad, género, profesion, servicio y turno de trabajo,
afios de experiencia laboral, puesto de trabajo y tipo
de contrato).

e La segunda presenta un caso clinico en el que se des-
cribe un evento adverso.

e la tercera incluye 40 items en nueve dimensiones
sobre actitud para notificar eventos adversos. Para
las respuestas se utiliza una escala de Likert: Muy en
desacuerdo, En desacuerdo, Ni de acuerdo ni en des-
acuerdo, De acuerdo y Muy de acuerdo.

e La cuarta incluye tres items acerca del conocimiento
de los tipos de eventos adversos y su notificacion.

e [a ultima seccion estd conformada por seis items rela-
cionados directamente con el conocimiento y la utili-
zacion de los sistemas de notificacion.

El instrumento cuenta con preguntas positivas y nega-
tivas. Para los items redactados positivamente, se indica
una actitud positiva a la notificacién de eventos adversos
y para los {tems redactados negativamente se indica la
presencia de barreras para la notificacién de los mismos.

El instrumento fue sometido a una evaluacién de ex-
pertos para la validacion de constructo y contenido; todos
ellos en el area de la calidad y seguridad del paciente y tam-
bién en metodologia de investigacién en enfermerfa. Pos-
teriormente se sometié a una prueba piloto en una unidad
de salud que contaba con similares caracteristicas a las del
universo de estudio. En dicha unidad se obtuvo la auto-
rizacién institucional para poder realizar la prueba piloto.

La aplicacion del instrumento para la prueba piloto
se realiz6 en el periodo del 20 al 25 de abril del 2016,
con el objetivo de probar la factibilidad y claridad de los
items que lo conforman. Se obtuvo la informacién del
personal de salud que se encontraba laborando al mo-
mento de la aplicacién del instrumento y que accediera a

participar en esta prueba de validacién. También se contd
con la participacién del Departamento de Ensefianza e
Investigacién y de la Jefatura de Enfermeria de dicha ins-
titucion de salud. En todo momento se cuidé el apego a
las disposiciones éticas en materia de salud, dispuestas en
la Ley General de Salud. Se obtuvo una muestra total de
30 individuos. Para la validacién y el analisis estadistico se
utiliz6 estadistica descriptiva con el programa estadistico
SPSS, version 22 y también se empled el analisis de fiabi-
lidad con el alfa de Cronbach.

Resultados

Los resultados arrojados por la evaluacién de expertos
dieron pie a la reestructuracion del instrumento con la
eliminacién de seis items de la tercera parte. Ademds, se
incorpor6 una pregunta que explora la satisfaccion en la
utilizacién del sistema de notificacién de eventos adver-
sos y la modificacién de ciertos items (la redaccion en
primera persona para su mejor entendimiento). Por lo
tanto el instrumento quedé conformado de la siguiente

manera:

e La primera seccién establece los datos sociodemogra-
ficos.

e Lasegunda incluye el caso clinico en el que se presen-
t6 un evento adverso.

e La tercera seccion estuvo conformada por 36 items.

e [a cuarta tuvo tres items.

e La quinta seccion constd de siete items (cuadro I).

Durante la aplicacién de la prueba piloto del instru-
mento “Factores asociados a la notificacién de eventos
adversos por el personal de salud”, se obtuvieron los si-
guientes resultados, los cuales permitieron la validacién
estadistica del instrumento:

El personal de enfermerfa representé el 56.7% de la
muestra, seguido por el personal médico con 23.3%, los
laboratoristas clinicos con el 13.3% y los técnicos en ra-
diologfa con el 6.7%. En relacién con los turnos, la ma-
yoria laboré en el turno matutino (56.7%), seguida del
vespertino (33.3%) y el nocturno (10%) (cuadro II).

El nivel académico que predominé en el personal de
salud fue el nivel técnico con el 43.3%, seguido por el
personal que tenfa nivel de licenciatura con el 23.3%, el
personal con especialidad post-técnica el 16.7%, el perso-
nal con nivel de posgrado (que incluye maestria) el 10% y
el 6.7% con diferentes especialidades clinicas.
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Cuadro I. Dimensiones del instrumento “Factores asociados a la notificacion de eventos adversos por el personal de salud”

items Valor
Variables Dimensiones P
Seccién A Seccién B Seccién C Seccién D Seccién E o codigos
. . 1,2,3,4,5,
Datos sociodemograficos 6789
1. Muy improbable
2. Improbable
, 3. Niimprobable ni
Caso clinico
probable
4. Probable
5. Muy probable
Miedo al castigo 6,11, 24, 28
) 16, 19, 26,
Miedo a la culpa 36
Inseguridad 2,5,8,10,
g 17 1. Muy en desacuerdo
Indiferencia 3,22,23,25 2. En desacuerdo
Factores asociados o 14, 31, 33, 3. Ni de acuerdo
a la notificacion de eventos Comunicacion 35
adversos ni en desacuerdo
Finalidad 1,13,18, 4. De acuerdo
del reporte 20,21
5. Muy de acuerdo
o 1 soguridac 415,27,
gu 29,32, 34
del paciente
Conocimiento 7,9,12,30 1,2,3
Notificacidn de eventos -y 1,2,3,45 |1 Si
Conocimiento
adversos 6,7 2. No

La medicién de la asociacién de los factores relacio-
nados con el reporte de eventos adversos por el personal
de salud se hizo a través de categorizar en tres grupos la
asociacion de los factores: Alta, Media y Baja. Se asigné
la categorfa a partir de su frecuencia y del porcentaje de
resultados obtenidos.

En cuanto a los resultados de los factores asociados
a la notificacién de eventos adversos por el personal de
salud, la mayor asociacién la tuvo la indiferencia del per-
sonal y la percepcién que este tiene ante la seguridad del
paciente, ambas con un 56.7% de asociacion alta; asimis-
mo, una asociacién media se present6 relacionada con la
finalidad del reporte en un 83.3%, la inseguridad 80%, la
comunicacion 60%, el miedo al castigo y a la culpa 53.3%
y no se identific6 asociacién baja con predominio en nin-
gun grupo (cuadro III).

Cuando se exploré el nivel de conocimiento general
que tiene el personal participante en relacién con el siste-
ma de notificacién de eventos adversos, se obtuvo que el
53.3% del personal conoce el sistema de notificacion y el
46.7% report6 no conocetlo.
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Se hizo la validacién estadistica interna, que incluy6 39
items que conforman las secciones 3 y 4 del instrumento
y que exploran la variable factores asociados a la notificacion de
eventos adpersos, en la que se obtuvo una alfa de Cronbach
general de 0.817.

Discusion

La notificacién de eventos adversos es considerada una
herramienta para la mejora de la calidad en salud por
medio de la cual tenemos informacién util sobre las
situaciones complejas en relacién con la seguridad de
los pacientes que se presentan en las instituciones de
salud. Este reporte permite tomar decisiones relaciona-
das con medidas preventivas y as{ evitar que los eventos
adversos se sigan presentando. De ahi la importancia
de realizar el reporte oportuno, por lo que este estudio
nos permite contar con un instrumento valido enfocado
a indagar los factores por los que el personal de salud
notifica o no notifica la presencia de un evento adverso
al interior de las instituciones de salud. Como afirmé
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Cuadro Il. Caracteristicas de los profesionales de la salud que partici-
paron en el estudio (n = 30)

Profesiones de la salud n %
Médico 7 233
Enfermera 17 56.7
Técnico laboratorista 4 13.3
Técnico radidlogo 2 6.7

Turno laboral

Matutino 17 56.7
Vespertino 10 333
Nocturno 3 10.0

Nivel académico

Técnico 13 433
Licenciado 7 233
Postécnico 5 16.7
Especialidad 2 6.7
Maestria 3 10.0

Bafiares en el 2005, los sistemas de notificacién fueron
creados con el objetivo de obtener informacién valio-
sa de los eventos adversos para generar una fuente de
aprendizaje de los errores, por lo que es necesario que
el personal de salud notifique los errores; sin embargo,
primero se deben analizar las barreras y las actitudes que
dificultan la notificacién de estos.’

En este estudio se llevé a cabo el proceso de valida-
cién que nos permite asegurar la calidad y utilidad del ins-
trumento a partir de las caracteristicas validez, fiabilidad
y factibilidad."

La validez es la capacidad del instrumento de medir lo
que tenfa que medir y para lo que fue disefiado." La validez
fue dada por la evaluacién de cinco expertos que validaron
de manera cualitativa el instrumento, en el que por con-
senso de expertos fueron eliminadas las preguntas que le

aportaban poco al estudio. La factibilidad en el instrumento
se midi6 a partir del tiempo que requerfa el personal de
salud para completarlo, la sencillez, la brevedad y claridad,
asi como la interpretacién de los resultados obtenidos, a
partir de los cuales se verificé la adecuacion del instrumen-
to a la poblacién de estudio.” La fiabilidad designa la con-
sistencia y precision de los resultados que se obtienen del
instrumento al aplicarlo en distintas ocasiones y se obtuvo
mediante el analisis estadistico por medio del coeficiente
del alfa de Cronbach.

El alfa de Cronbach es el recurso estadistico mas uti-
lizado para evaluar la fiabilidad de un instrumento que
midi6 en grados.'? El valor estd comprendido entre 0y 1.
George y Mallery sugieren que un coeficiente alfa > 0.9
es excelente, > 0.8 es bueno, > 0.7 es aceptable, > 0.6 es
cuestionable, > 0.5 es pobre. En este estudio el valor del
alfa de Cronbach general obtenido en la prueba estadisti-
ca fue de 0.817, por lo que estadisticamente el instrumen-
to tiene una fiabilidad buena.”

En cuanto a los resultados que arrojé el instrumento
se identific6 que uno de los factores asociados a la noti-
ficacion, la indiferencia del personal de salud ante la pre-
sencia de un evento adverso, coincidio con el estudio de
Evans del 2000, el cual fue realizado a personal de enfer-
merfa y médicos, y en el que se encontrd que la indiferen-
cia hacia el reporte de eventos adversos es un factor que
determina que no se realice la notificacién oportuna de
un evento adverso."* Por otro lado Varallo en el 2014 en
una revision sistematica a 29 articulos encontré que uno
de los factores principales para no presentar un reporte
fue la indiferencia."”

Otro factor que se exploré fue la falta de una cultura
de seguridad del paciente por parte del personal de salud.
En ese sentido, nuestro estudio coincide con el estudio
de Quereiro del 2012, que se hizo en enfermeras y que

Cuadro lll. Factores asociados a la notificacion de eventos adversos por dimensiones

Factores asociados
Miedo Miedo Finalidad del | "creepcion de
Asociacion . Inseguridad Indiferencia Comunicacién seguridad del
al castigo alaculpa reporte .
paciente

f % f % f % f % f % f % f %
Baja 2 6.7 4 133 3 10.0 0 0 4 13.3 1 13.3 2 6.7
Media 16 53.3 16 53.3 24 80.0 13 43.3 18 60.0 25 83.3 11 36.7
Alta 12 40.0 10 333 3 10.0 17 56.7 8 26.7 4 13.3 17 56.7

Total 30 100 30 100 30 100 30 100 30 100 30 100 30 100
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mostro la falta de una cultura de seguridad hacia el pa-
ciente como un factor importante para que no se realice
la notificacion de un evento advetso.

Conclusiones

El instrumento “Factores asociados a la notificacion de
eventos adversos por el personal de salud” cumple los

requerimientos necesarios de validez, factibilidad y fia-
bilidad para ser utilizado en investigaciones que preten-
den estudiar este fendmeno, ya que explora las barreras
o factores asociados que influyen para que el personal de
salud notifique la presencia de un evento adverso, tanto
los factores que impiden como aquellos que propician la
notificaciéon de eventos adversos en el contexto hospita-
lario de la Ciudad de México.
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