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RESUMEN: En el contexto de un sistema sanitario de gran complejidad, recibir atencién
sanitaria entrafia multiples riesgos y hace de la seguridad del paciente (SP) un
componente clave de la calidad asistencial. Estudios recientes constatan que los
esfuerzos realizados para afrontar los problemas que la SP nos plantea son insuficientes.
Por eso, es necesario involucrar a los pacientes y poder acceder a la valiosa informacién
que nos pueden aportar. El objetivo de este estudio serd conocer la percepcion de los
pacientes sobre la SP durante el proceso de hospitalizacion en el Consorci Sanitari Alt
Penedes-Garraf, bajo una vision paradigmatica constructivista y una perspectiva teérico-
metodoldgica fenomenoldgica. Los datos se obtendran mediante la entrevista en
profundidad, utilizando un muestreo de variacion maxima y un analisis tematico del
contenido. El estudio permitira una perspectiva diferente de la SP para una mayor
comprension del fendmeno posibilitando a las enfermeras prever e identificar nuevas
situaciones de riesgo y ajustar los cuidados a las necesidades, expectativas y prioridades
de los pacientes.

Palabras clave. Seguridad del paciente, percepcion, metodologia cualitativa.

ABSTRACT: In the context of a highly complex healthcare system, receiving healthcare
involves multiple risks and makes patient safety (PS) a key component of quality of care.
Recent studies confirm that the efforts made to face the problems that PS poses to us
are insufficient. Therefore, it is necessary to involve patients and be able to access the
valuable information they can provide us. The objective of this study will be to know the
perception of the patients about the PS during the hospitalization process in the Consorci
Sanitari Alt Penedés-Garraf, under a constructivist paradigmatic vision and a
phenomenological theoretical-methodological perspective. The data will be obtained
through the in-depth interview, using a maximum variation sampling and a thematic
analysis of the content. The study will allow a different perspective of the PS for a better
understanding of the phenomenon, allowing nurses to foresee and identify new risk
situations and adjust care to the needs, expectations and priorities of patients.

Keywords: Patient safety, perception, qualitative methodology.
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Puede resultar sopprendente que b primero que haya que

pedirie 3 un hospital es que no cause ningin dario”

Horence Nightingale, 7686,

El concepto de seguridad del paciente (SP) ha ido evolucionando a lo largo de la
historia hasta ser conocida hoy en dia como la reduccion, a un minimo aceptable, del
riesgo de causar dafio innecesario a los pacientes asociado al cuidado de la salud (1). A
ese dafio se le denomina Evento Adverso (EA) y se define como aquel incidente
desfavorable, que ocurre directamente a causa de la atencion sanitaria que puede llegar
a causar dafios al paciente, trastornos a los familiares y aumentar considerablemente los
costes a los sistemas de salud (2). De ahi, que la SP se haya convertido en un tema
prioritario para los sistemas de salud a nivel mundial existiendo una concienciacion
generalizada sobre el problema de los riesgos asociados a la atencion sanitaria (3).

Pero esta preocupacion por la seguridad no es algo nuevo. Desde tiempos
inmemoriales, los humanos hemos procurado cuidar y curar a los enfermos con el mejor
conocimiento existente, evitando causarles algun dafio. Todas las culturas han cuidado
a sus enfermos a través de sus tradiciones, creencias, leyes y normas construyendo
paulatinamente las bases de lo que hoy conocemos como la SP (4). Con el comienzo
de la escritura, encontramos los primeros escritos que se refieren a la atencién segura
de los enfermos. En la cultura hindu, aparecen textos como el “Ayurveda” que se remonta
a unos 2000 afios a. C. en el cual se prohibe el uso de venenos que dafien al paciente,
y ademas, se advierte al sanador que debe evitar revelar datos comprometedores del
enfermo o de su familia. Otro de los escritos mas conocidos es el cédigo Hammurabi,
escrito por el rey babilonio Hammurabi (1710-1750 a.C.). Este cddigo, tallado en un
bloque de basalto y escrito en acadio, contiene 282 leyes, once de las cuales se refieren
a la atencion de los enfermos y una de ellas, la ley 218, se toma como origen de la “ley
del Talién”, que dice: “Si un médico hizo una operacion grave con el bisturi de bronce y
lo ha hecho morir, 0 bien si lo oper6 de una catarata en el ojo y destruyo el ojo de este

hombre, se cortara sus manos”. La civilizacion China y su medicina tradicional también
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cuenta con compendios curativos que datan del 1400 a.C., en los que se hace referencia
al deber y el compromiso del sanador de actuar correctamente para con el enfermo
(5). Durante la civilizacion helénica se consigue el gran logro de que la medicina dejara
de lado la magia, la religion y el misticismo para buscar en la razon las causas de la
enfermedad y su tratamiento. De este periodo destacamos la sabiduria de Hipdcrates de
Cos (460-370 a.C.) y su maxima Primum Non Nocere "lo primero es no hacer dafio” con
la cual la atencién al enfermo tiene una orientacion clara hacia evitar el dafio (6). En el
Renacimiento los profesionales de la salud empiezan a mejorar su formacion, comienzan
a tomar notas y documentar los errores que encuentran en su practica diaria empezando
a realizar los primeros estudios basados en la SP (7). Casos como el del Florence
Nightingale (1820-1910) que contribuy6 notablemente a la seguridad de los pacientes al
establecer los principios de la técnica aséptica en la atencion de los heridos durante la
guerra de Crimea (1853-1856). O el de Joseph Lister (8), que en 1867, instaur6 el uso
de los antisépticos en la limpieza del instrumental, de las manos de los cirujanos y de las
heridas, demostrando que con estas medidas las muertes por infecciébn disminuian
drasticamente. De esta época cabe destacar a Elihu M. Schimmel (9), gastroenterélogo
y profesor de la Universidad de Yale, que publicdé su articulo “Los peligros de la
hospitalizacion”, donde alertaba sobre los dafios que sufrian los pacientes en un hospital
gue audité a causa de la atencién sanitaria. Estos trabajos motivaron a otros
profesionales y propiciaron la aparicion de estudios significativos y bien disefiados sobre
los EA y su impacto en la atencion sanitaria. Uno de los estudios mas destacados es el
informe “Errar es humano: la construccion de un sistema de salud mas seguro”, en 1999,
el cual sensibiliz6 a la opinidon publica acerca de la SP alertandola de los errores
derivados de la atencion sanitaria, asi como de los costes y sus consecuencias en la
salud (10). El informe situaba a los EA como la séptima causa de muerte en los EE.UU.,
después de las enfermedades cardiacas y el cancer. Estas y otras conclusiones fueron
determinantes a la hora de promover, impulsar y desarrollar politicas y actuaciones en
materia de calidad y seguridad asistencial, obligando tanto a los profesionales como a
las autoridades sanitarias a considerar la SP como un principio fundamental de la

atencion sanitaria (11).
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1.1. Estado actual: Es en el afio 2002, durante la 552 Asamblea Mundial de la

Salud, cuando la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) contempla el tema de la SP y
propone desarrollar estrategias conjuntas para mejorar las deficiencias en la atencion de
la salud en todo el mundo. Para ello, en el 2004 la OMS funda la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente la cual lanza el Primer Reto Global de Atencién Segura en todo
el planeta titulado “Atencion limpia es una atencion segura”(12). A este le siguio el
Segundo Reto Global: “La cirugia segura salva vidas’(13); y actualmente se ha lanzado
el Tercer Reto Global: “Medicacién sin dafios”(14). Es sorprendente que la humanidad
haya tardado casi dos siglos desde que Nightingale y Lister promovieran la importancia
del lavado de manos en la atencion sanitaria para que ahora sea nuevamente promovido
de manera global con el propdsito de contribuir a la SP.

Durante la ultima década, se han ido realizando a nivel mundial una gran
cantidad de estudios basados en la SP encaminados a determinar la magnitud del dafio
a los pacientes (nimero y tipos de EA); a entender las causas de los riesgos para
promover estrategias que consigan que la atencidn sanitaria sea mas seguray a evaluar
el impacto de estas estrategias en la vida real (15-17). En este aspecto, en Espafia se
realiz6 en el 2005 el Estudio Nacional sobre los EA ligados a la Hospitalizacion (ENEAS)
(18). El informe concluy6 que la incidencia de EA en los hospitales espafioles era del
9,3%, una cifra similar a la de los estudios realizados hasta entonces en paises
americanos, australianos y europeos con una metodologia parecida. El 55% de los EA
se consider6 moderado o grave, el 31,4% provocd un incremento de la estancia
hospitalaria y en un 25% el EA condicioné el ingreso. Ademas, casi la mitad de los EA
(42,6%) se consideraron evitables. En Iberoamérica, en el afio 2011, se publicé el
Estudio sobre la prevalencia de EA en hospitales de Latinoamérica (IBEAS) que concluyo
que la tasa de EA era del 10,5%, de los cuales el 60% se consideraron evitables (19).

Sin embargo, los estudios realizados hasta el momento parecen constatar, que
los multiples esfuerzos y estrategias que se van realizando para disminuir el riesgo en la
atencion sanitaria son insuficientes para afrontar los problemas que la SP nos plantea, ya
que la frecuencia de los dafios evitables sigue siendo alta. Tanto es asi que la

OMS reconoce que hasta la fecha, no hay suficientes datos cientificos para comprender
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por qué se producen los EA, como y en qué medida perjudican a los pacientes, y como
se podrian reducir estos problemas y minimizar el dafio a los pacientes.

A su vez, son escasos los estudios que se llevan a cabo para evaluar la eficacia
de estas estrategias puestas en marcha, siendo escasas las evidencias definitivas de
que comporten grandes mejoras en esta area (20).

Por estas razones, el promover nuevos enfoques cientificos y de politicas
sanitarias para abordar las areas de riesgo ya conocidas y las que estan por conocer para
poder predecir el riesgo de los pacientes a sufrir dafios en el transcurso de la atencion
sanitaria son un imperativo. Las necesidades de investigacion en este ambito son
enormes, por eso la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS, en su
labor de identificar las prioridades mundiales en relacion con la investigacion sobre SP
detalla como areas prioritarias la de comunicacién y coordinacion, los fallos latentes del
sistema y el importante papel del paciente (21). Sin embargo, en Espafa, son escasos
los estudios basados en la seguridad desde la perspectiva de los pacientes y no se
dispone de mucha informacion sobre cual es su percepcion acerca de la SP en la

atencion sanitaria (22,23).

1.2. Marco teérico: El modelo de Henderson (24) servird como guia fundamental

a la hora de llevar a cabo nuestro estudio, pues otorga a la enfermera el papel autbnomo
de la realizacion de aquellas acciones que la persona no puede realizar en un
determinado momento de su vida y que contribuyen a la salud o su recuperacion, de tal
manera que le ayude a adquirir independencia lo mas rapidamente posible. En el
contexto de esta investigacion, aunque el marco aborda las 14 necesidades basicas, se
prestard especial atencion a la necesidad de seguridad durante el proceso de
hospitalizacion. Para Henderson un individuo sano es capaz de controlar su entorno,
pero el proceso de hospitalizacion puede influir en esta capacidad, por lo que sera
necesario tener en cuenta el conjunto de aquellas influencias externas, no solo
provenientes de la enfermedad, sino también del entorno y las relaciones que se

establezcan con los distintos profesionales que lo atenderan durante la hospitalizacion.
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Por otro lado, afirmamos que la SP es parte esencial de la calidad asistencial,
entendiendo calidad como el conjunto de propiedades y caracteristicas de un proceso,
producto o servicio, que satisfacen las necesidades del usuario o cliente, comprendiendo
gue este grado de satisfaccion se encuentra en relacidon con las exigencias y expectativas
del consumidor (25). Henderson considera a la persona como centro del sistema,
otorgandole un papel activo e importante en el proceso de salud, y los miembros del
equipo deben considerar a la persona la figura central y comprender que ante todo estan
“atendiéndole”. Segun Henderson, la Calidad de Atencion de Enfermeria se define como
el conjunto de caracteristicas y acciones que posibilitan la restauracién del nivel de salud
del paciente, dando respuesta en todo momento a sus necesidades y expectativas,
mediante los recursos humanos y materiales que disponemos y el nivel de desarrollo
cientifico actual, logrando el maximo grado de satisfaccion posible, tanto para el paciente

como para los profesionales y todo ello con un coste lo mas razonable posible.

1.3. Justificacién: En el contexto actual, en el que la atencién sanitaria es cada

vez mas compleja, se utilizan tecnologias mas sofisticadas y se realizan mas
prestaciones con una gran diversidad de profesionales, recibir atencién sanitaria entrafia
algunos riesgos potenciales y hace de la SP un componente clave de la calidad
asistencial. La mayoria de estudios e informes citados anteriormente van encaminados
a conocer la magnitud y las causas de los EA, promover estrategias y evaluarlas y hacen
referencia a la necesidad de detectar posibles fallos en el sistema para aprender de ellos,
aumentar la informacion y mejorar la comunicacién y el registro de incidentes para actuar
de forma rapida y eficaz. Sin embargo la realidad, es que a pesar de los multiples
esfuerzos realizados, los EA siguen sucediendo y sus causas parecen ser debidas a
multiples factores tanto humanos como organizativos, muchos de ellos aun sin explorar.

Es necesario seguir abriendo nuevas areas de investigacion que mejoren el
conocimiento en relacion con la SP a través de la voz de los protagonistas. Para ello, es
de gran importancia involucrar a los pacientes para poder acceder a la valiosa
informacion que nos permitira tener una perspectiva diferente para poder aprender y

avanzar en la busqueda de nuevas situaciones de riesgo que de otra manera sera dificil
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o imposible de acceder (26). El acceso al conocimiento de la percepcion de los pacientes
nos posibilitar4 tener informacion sobre la agilidad del sistema en el momento de la
deteccion de un fallo en la seguridad, asi como aspectos relacionados con el grado de
informacion recibida, la percepcién en cuanto al grado de responsabilidad de cada uno
de los agentes sanitarios implicados, el trato recibido por el personal, la transparencia de
la informacion recibida, y en definitiva la percepcion global de la seguridad de los
servicios sanitarios. Aspectos que nos ayudaran a brindar una atencidn sanitaria mas
eficiente, mediante una atencidon oportuna, accesible y continua, satisfaciendo las
necesidades, expectativas y prioridades reales que tienen los pacientes y disminuyendo
a su vez, los costes sanitarios debidos a EA evitables.

1.4. Preqgunta deinvestigacion: Ante todo lo descrito anteriormente nos gustaria
investigar sobre ¢ Cuales son las percepciones de los pacientes del Consorci Sanitari Alt
Penedés Garraf (CSAPG) en el &mbito de la Seguridad del Paciente durante el proceso

de hospitalizacién?

2. Objetivos:
Objetivo General

e Conocer la percepcién de los pacientes ingresados en el area de agudos del
Consorci Sanitari Alt Penedes Garraf (CSAPG) respecto a la SP durante el proceso de
hospitalizacion.

Objetivos especificos

e Describir qué entienden los pacientes por SP durante la hospitalizacion.

e Explorar situaciones de riesgo durante la hospitalizacion desde la perspectiva de
los pacientes.

eldentificar las expectativas de los pacientes respecto a la SP durante la
hospitalizacion.

e Conocer las propuestas de mejora recibidas por los pacientes con relacion a la SP.
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3. Metodologia :

3.1. Posicién _paradigmatica: Este estudio se va a realizar bajo la vision

paradigmatica del Constructivismo segun Guba y Lincoln (27), ya que nuestro propdsito

en esta investigacion va a ser entender y reconstruir las diferentes realidades que viven

las personas en el proceso de su hospitalizacion desde el punto de vista de la SP. Estas

seran las dimensiones paradigmaticas del estudio:

— Dimension Ontoldgica: la respuesta del constructivismo es que existen multiples
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realidades subjetivas sobre un fendmeno, construidas de manera local y especifica
por cada individuo y que estan vinculadas a los contextos y a las interpretaciones que
cada persona hace de ellos. Por lo tanto, entendemos que hay tantas realidades
explicables en relacién con la SP como personas que las interpretan, siendo iguales
de validas y de fiables.

Dimensidén Epistemoldgica: esta dimension adopta un significado intersubjetivo entre

el investigador y el investigado, pretendiendo observar y comprender como cada
persona tiene una forma diferente de vivir el proceso de hospitalizacion desde el punto
de vista de la SP segun sus conocimientos y sus experiencias.

Dimension Metodoldgica: Fenomenologia Hermenéutica de Heidegger (28). La

interpretacion de la realidad, de razonamientos y argumentos nos permitiran
comprender las experiencias y los riesgos que entrafia la atencion sanitaria desde el
punto de vista de los pacientes que la reciben.

Dimension teleoldgica: la finalidad de esta investigacion sera dar voz a los pacientes

que han sido hospitalizados para conocer el significado que éstos atribuyen a la SP
durante su ingreso hospitalario. Aproximarnos a esa realidad, nos facilitara
comprender e interpretar en profundidad las diferentes realidades en toda su
complejidad y diversidad desde la mirada del propio protagonista y esto nos orientara
al planteamiento de futuras investigaciones (29).

Dimension axioldgica: el valor moral es positivo y pretende conocer la verdad y la

realidad. Tiene en cuenta los valores sociales de los pacientes.
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— Dimension retérica: en el constructivismo lingtistico el lenguaje desempefia un papel

esencial para crear condiciones de asertividad. Un lenguaje informal creara dicha
asertividad para la obtencion de la informacién y la posterior expresion de los

resultados.

3.2. Disefio: Utilizaremos una metodologia cualitativa la cual nos permitira
acceder a la experiencia subjetiva de los participantes del estudio. Bajo la perspectiva
tedrico-metodoldgica de la Fenomenologia Hermenéutica de Heidegger (1989), y
mediante un disefio descriptivo, observacional intentaremos comprender como las
personas interpretan y construyen su realidad, indagando en la experiencia de los

pacientes en el ambito de la SP durante la hospitalizacion .

3.3. Ambito de estudio: El estudio tendra lugar en la Comunidad Autonoma de

Catalunya, durante el periodo comprendido entre junio del 2020 y diciembre del 2021
en el area sanitaria del Garraf y Alt penedés que tienen como referencia el Consorcio
Sanitario del Alt Penedés y Garraf (CSAPG). EI CSAPG corresponde al Sistema Sanitari
Integral d’Utilitzacié Publica de Catalunya (SISCAT) y esta formado por tres centros

sanitarios distribuidos en el territorio de ambas comarcas:

e Hospital Residencia St Camil: Hospital de referencia de los 153.483 habitantes de la

comarca del Garraf situado en la poblacion de St. Pere de Ribes. Cuenta con los
servicios de hospitalizacién, sociosanitario, consultas externas, urgencias, UCI y
unidad de cirugia sin ingreso.

e Hospital St Antoni Abad: Situado en Vilanova i la Geltra ofrece servicios sanitarios y

sociosanitarios a la comarca del Garraf y cuenta con servicios de didlisis, consultas
externas, urgencias, atencién domiciliaria y rehabilitacion.

e Hospital Comarcal de 'Alt Penedés: Hospital de referencia de los 96.306 habitantes

de la comarca del Alt Penedés. Situado en Vilafranca del Penedés, ofrece una amplia
cartera de servicios y especialidades médicas (hospitalizacion, consultas externas,
urgencias y unidad de cirugia sin ingreso).
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En el afio 2019, el niumero total de ingresos en las areas de agudos del CSAPG
fue de 12.402 pacientes en el ambito de Garraf y de 8.588 pacientes en Alt Penedeés.

3.4. Participantes del estudio: Los participantes seran pacientes hospitalizados

en las areas de agudos del CSAPG con las caracteristicas que se nombran a

continuacion:
3.4.1. Perfil de los participantes: Los participantes serdn mayores

de 18 afios y tendran que haber estado un minimo de 24 horas hospitalizados. Han de
expresarse en uno de los dos idiomas oficiales y tener las condiciones cognitivas 6ptimas
para participar en una entrevista con el previo consentimiento a su participacion mediante

la firma del documento del Consentimiento Informado (ClI). (anexo 1)

3.4.2. Técnica de muestreo: Se utilizar& un muestreo no

probabilistico, intencionado heterogéneo o de variacion maxima, que nos permitira
conseguir representar la complejidad del fendmeno estudiado y localizaremos
diferencias, coincidencias, patrones y particularidades en los centros del CSAPG. Los
criterios de representatividad de la poblacion de estudio seran, la edad, el género, y el

nivel de estudios.

- Sexo: Hombre; Muijer.
- Rango de edad: de 18 afios a 35 afios; de 35 a 55 afios y >de 55 afios.

- Nivel de estudios:

e Sin estudios.
e Estudios basicos (EGB, ESO).
e Bachillerato o ciclos formativos.

e Titulo universitario, postgrado/master, doctorado.

Con estos criterios se pretendera que los participantes tengan experiencias
comunes pero a la vez obtener rigueza en los discursos. Dado el caracter flexible y
emergente de la investigacion cualitativa no se descarta la inclusion de nuevos criterios

de representatividad que enriguezca la diversidad de perspectivas.
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3.4.3. Reclutamiento: Para la seleccibn de los participantes

contaremos con la ayuda de las enfermeras de las plantas de agudos de los diferentes
centros del CSAPG. Con anterioridad, se les hara una sesion informativa para darles a
conocer nuestro estudio y animarlas a colaborar en él. Las dos investigadoras nos
acercaremos al campo cada tres dias para que las enfermeras nos informen de los
participantes que hayan seleccionado segun los criterios establecidos y vayan a ser
dados de alta los proximos dias. Nos presentaremos al paciente y le daremos a conocer
el estudio y le explicaremos que consistira en la realizacién de una entrevista grabada.
La entrevista se realizar4 el dia anterior a ser dado de alta en el despacho de reuniones
de cada planta, para no ser interrumpidos o molestados y preservar su intimidad. Se le
advertira que no hay remuneracién econémica y se le pedira su aceptacion a participar
en él mediante la firma del documento del CI como medida para preservar la
confidencialidad y el anonimato. A su vez, le aclararemos que puede abandonar el
estudio en el momento que desee y que se le enviard una copia transcrita de la grabacion

para que dé su aprobacion o haga las correcciones que crea convenientes.

3.5. Técnica de obtencién de informacién: Se utilizard la entrevista en

profundidad semiestructurada y el cuaderno de campo. La entrevista seguir4 un guion
(anexo 2), con preguntas abiertas encaminadas a conseguir nuestros objetivos en base
a la pregunta de investigacion. Para lograr abundante informacion y facilitar el analisis
posterior, utilizaremos grabaciones de audio, ya informado y aceptado por los
participantes previamente. La entrevista no debera superar las dos horas de duracién
para evitar el cansancio del entrevistado y seremos especialmente cuidadosos en crear
un clima relajado y distendido transmitiendo en todo momento tranquilidad, tanto con la
comunicacién verbal como corporal. Durante la entrevista daremos especial importancia
a factores como la empatia, el respeto y la complicidad que nos permitiran ir
descubriendo, con mayor profundidad, aspectos que los participantes consideren
relevantes y trascendentes dentro de su propia experiencia.

Haremos uso de un tono amable y un dialogo natural con preguntas claras,

abiertas y un vocabulario del nivel del entrevistado, respetando los silencios, pues seran
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importantes para reorganizar los pensamientos durante la entrevista. Seran de gran
ayuda las diferentes herramientas como el uso de reflejos (repetir con sus propias
palabras para que vuelva a hablar), de la estructuracion (para resumir y verificar la
informacion que vamos obteniendo), la interpretacion (repetir lo que nos explica con otras
palabras para que el entrevistado se sienta entendido y a su vez verificamos la
informacion) o el relanzamiento de preguntas ya realizadas a modo de aclaracion de
algun tema que haya quedado pendiente.

Durante todo el proceso de investigacion, se haran continuas anotaciones en el
cuaderno de campo, acerca de la comunicacion verbal y no verbal de los participantes
asi como las repeticiones, omisiones o titubeos que también quedaran registrados.

3.6. Analisis de los datos: Se utilizara el Andalisis tematico de contenido

propuesto por Eugenia Gil (30) el cual debera ser continuo, circular y seguir un orden
resumido en las siguientes fases:

1. Inmersion: a través de la lectura sistematica de todas las transcripciones de las
entrevistas en profundidad y notas de campo con observaciones del segundo
investigador, registraremos las primeras impresiones, ideas y reflexiones que nos surjan.
2. Cadificacion la informacion: utilizaremos el programa informético NVivo-Mac, el cual
permite codificar a unidades minimas de significado el discurso de los participantes de
las entrevistas transcritas. El proceso se realizara en grupos de dos investigadoras, con
el propdésito de minimizar los sesgos individuales, empleando la técnica de triangulacién
por pares. El proceso de codificacion fragmentara las transcripciones en categorias
separadas de temas, conceptos, eventos o estados, de tal forma que nos forzara a ver
cada detalle, cada cita textual, para determinar cudl es el significado del codigo y qué
aporta al andlisis.

3. Categorizacion: mediante la agrupacion de todo el texto que contenga el mismo cédigo
crearemos subcategorias que a su vez crearan categorias de las que finalmente podran
surgir los temas centrales. Una vez tengamos los conceptos o temas centrales se

relacionaran entre si para poder elaborar una explicacion integrada.
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4. Verificacion/Interpretacion: mediante la ayuda de 2 investigadoras que verificaran el
titulo de los codigos y se reuniran para crear o elaborar los cédigos y posteriormente
comparar los resultados. Por otro lado, contaremos con los participantes del estudio que
se habran revisado los datos con anterioridad y nos habran dado su aprobacion.

Dado el caracter cualitativo del estudio, se completara el nUmero de entrevistados
cuando se llegue a la saturacion de los datos, por lo que se irdn realizando las entrevistas
en profundidad, a la vez que el analisis de datos hasta que de ellas no se obtengan datos
nuevos o relevantes. Ademas, para una mejor comprension de los resultados obtenidos,
se ilustrardn los hallazgos cualitativos con citas textuales de los participantes
entrevistados. Toda la documentacion serd guardada durante un periodo de 5 afios
custodiada en el despacho de la investigadora principal y sera destruida tras ese término

por ella misma.

4. Aspectos éticos: Lainvestigacidn se sustentard en los principios de la ética, por lo

que se resguardara el derecho de los participantes a proteger su integridad, registrado
en la declaracion de Helsinki de 1964 y sus posteriores enmiendas. El estudio tendra una
finalidad puramente cientifica, sin afectaciones del medio ambiente ni riesgos
predecibles. En el estudio se usaran los requerimientos basicos propuestos por Ezekiel
Emanuel (31) para la evaluacion de los aspectos éticos en el marco de las
investigaciones como son el valor cientifico social, para tener herramientas que en un
futuro nos ayuden a mejorar los planes de cuidados enfermeros de los pacientes de
forma integral; la validez cientifica, la seleccion equitativa de los sujetos y la proporcion
favorable del riesgo-beneficio. Ademas de estas consideraciones se solicitara la
autorizacion de la Direccion de Enfermeria del CSAPG y del Comité de Etica de

Investigacion Clinica (CEIC).

5. Criterios de calidad y rigor: Se seguiran los criterios segun Guba y Lincoln (32)

del valor a la verdad, la aplicabilidad, la consistencia y la neutralidad asi como que, para
los autores, la calidad cientifica se evalla con credibilidad, auditabilidad y transferibilidad

entendida como qué tanto se ajustan los resultados a otro contexto. Por otro lado, se
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seguiran los criterios de la reflexion ética de Gastaldo y McKeever (33), que implica la
reflexividad, en cuanto a conciencia autocritica de los investigadores a lo largo de todo
el proceso. Se utilizar4 la triangulacion de datos por los diferentes perfiles de los
participantes y la de diferentes investigadoras para el analisis de los datos, asi como, la
estrategia de devolver la trascripcion a los entrevistados para que validen el contenido,
pidiéndoles ampliarlo si lo creyeran necesario. Por otro lado, se llevara al dia un audit

trail de todo el proceso de investigacion mediante el diario de campo.

6. Dificultades y limitaciones: Una de las posibles limitaciones del estudio seré la

reactividad de algunos participantes los cuales se sientan cohibidos o incbmodos durante
la entrevista en profundidad debido a la grabacién o por el hecho de hablar abiertamente
de aspectos negativos durante su ingreso, llegando a no reflejar su situacion por miedo
a ser juzgados o represaliados en un futuro. Por eso, se intentara crear durante la
entrevista un clima distendido y de complicidad, rebajando la posible tension que pueda
existir y creando un ambiente de confianza en el paciente para que pueda abrirse y

proporcionarnos la informacién necesaria.

7. Aplicabilidad vy utilidad practica: Conocer la percepcién de los pacientes nos

posibilitara brindar una atencion sanitaria mas eficiente, mediante una atencién oportuna,
accesible y continua, satisfaciendo las necesidades, expectativas y prioridades reales
que tienen los pacientes. Todo ello, a su vez, ayudara a disminuir riesgos potenciales,
EA evitables y por ende los costos del sistema sanitario. Los pacientes son «expertos»
en su estado y su implicacién puede ayudar a identificar soluciones a algunos de los
problemas que la SP nos plantea, para mejorar la calidad y la seguridad de nuestros
servicios.

La valiosa informacion que los pacientes pueden proporcionar sera de gran ayuda
al personal enfermero y a todo el equipo para facilitar y dinamizar procesos de prevencion
e intentar minimizar y mitigar muchos EA algunos todavia por conocer. El acceso a este
conocimiento sentara las bases para futuras lineas de investigacion que involucren a los

pacientes en su propio cuidado y tratamiento y ayuden a describir los tipos de EA
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asociados a la asistencia hospitalaria desde el relato de los propios protagonistas asi
como la aportacion de ideas y preocupaciones que puedan suponer mejoras en el disefio
de futuras estrategias y soluciones mas viables y realistas gracias a su participacion.
Debemos tener presente que en ciertas ocasiones las necesidades y prioridades de los
pacientes no coincidirdn con las de nuestras como investigadores, aunque sera relevante
tenerlas en cuenta, para mejorar nuestra atencién y proponer a la organizacion la

promocién de un sistema formal de recogida de «la voz del paciente».

8. Presupuesto:

Proyecto: Percepcion de los pacientes sobre la Seguridad del Paciente durante la
hospitalizacion.

Investigador principal: Maria Manzano Gasquez.

Cantidad Recurso Precio (€)
Recursos o
materiales: 1|Grabadora de voz digital 4500 €
Licencia Programa informatico Nvivo Mac licencia
1 ) 7260€
estudiante (12 meses )
" Materla_l de oficina: libretas, boligrafos, folios y 115,00 €
fotocopias.
1|Material de uso informatico: cartuchos de tinta, pen. 7500 €
Trabajo de campao: o ,
18| Transcripcidn entrevistas 2.00000€
Difusion del . ]
estudio: 1| Traduccion del articulo 500,00 €
1|Articulo en revista con factor de impacto 1.500,00 €
2 Inscripcidn a Congreso Nacional {(inscripcidn,
_ - _ : 1.500,00 €
desplazamiento y alojamiento (2 investigadoras)

TOTAL 5.807,60 €
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9. Cronograma:

'1) Escola d'Infermeria

Proyecto: Percepcidn de los pacientes sobre la Seguridad del Paciente durante la hospitalizacién

Investigador Principal: Maria Manzano Gasquez

2020

2021

jun. | jul. | ago. | sep. | oct. | nov. | dic.

ene.l feb. | mar.| abr. |may.| jun. | jul. | ago. | sep. | oct. | nov. | dic.

Elaboracién del
proyecto

Presentacion del
proyecto

Aprobacion del
proyecto
Reclutamiento:
informacio enfermeras
Reclutamiento:
participantes

Entrevistas

Anilisi e
interpretacion datos
Verificacion
participantes
Borrador de los
resultados
Elaboracion informe
final

Difusion resultados

presentacion Congreso
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11. Anexos:

Anexo 1. Consentimiento Informado

Estudio: “Percepcion de los pacientes sobre de la Seguridad del Paciente durante

la hospitalizacion”

Primera Parte:

Informacién Previa:

Investigadora: Maria Manzano Gasquez.
Lugar: Consorci Sanitari Alt Penedés Garraf.

Participante:D/Dfia.:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacién de forma
voluntaria, no obstante, antes de dar su consentimiento debe conocer y comprender la
siguiente informacion. Podra preguntar acerca de cualquier duda que le acontezca y al
finalizar deberan firmar las partes implicadas (investigadora, participante y observadora).

Obijetivo del estudio: Conocer la percepcién de los pacientes ingresados desde el punto

de vista de la Seguridad del Paciente.

Beneficios del estudio: Con este estudio se pretende dar voz a los pacientes que han

sido hospitalizados para proporcionarles una atencion sanitaria mas eficiente,
satisfaciendo sus necesidades y expectativas.
Riesgo por participar en este estudio: Afectacion de su tiempo personal por dedicar un

tiempo no superior a 2 horas aproximadamente para la realizacion de la entrevista.

Procedimiento del estudio: Entrevista. Participara en una entrevista con la investigadora

y en presencia de una observadora para evitar que pueda perderse algun dato de la
informacion que usted nos proporcione. Se le entregara una copia por correo electronico
0 postal para que usted pueda verificar los datos que nos ha proporcionado v, al finalizar

el estudio, los resultados obtenidos, si lo desea.
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Segunda Parte:
Aclaraciones:

- Usted participa en este estudio de forma voluntaria.

- No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar la
invitacion.

- Podré retirarse del estudio en el momento que desee si lo considera oportuno.

- No asumird ningun gasto perteneciente al estudio ni serda recompensada
econdémicamente por participar en el mismo.

- De acuerdo con lo especificado en la Lodp 1999, de regulacion del tratamiento
automatizado de los datos de caracter personal, se limitara el uso de la informatica y
otras técnicas y medios de tratamiento automatizado de los datos para garantizar el
honor, la intimidad personal y familiar de las personas fisicas y el pleno ejercicio de sus
derechos.

- La informacién primaria obtenida en este estudio, sera custodiada durante 5 afios por
el equipo investigador, con el compromiso de destruirla al finalizar el plazo definido.

- En caso de que tenga alguna duda sobre su participacion en el estudio, puede contactar
con: Sra Maria Manzano Gasquez. Supervisora de enfermeria del CSAPG. Correo
electronico: xxxxxx@csg.cat. Teléfono: 626 XXXXXX

- Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo

desea, firmar el Documento de Consentimiento Informado anexo:

el
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Tercera Parte:

Documento de Consentimiento Informado:

Yo, he leido vy

comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informada y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden
ser publicados o difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio

de investigacién. Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

Firma de la Participante Fecha

He explicado a la Sra la

naturaleza y los propdésitos de la investigacion; le he explicado acerca de los puntos que
implica su participacion. He contestado a las preguntas formuladas por la participante en
la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Concluida la sesién de

preguntas y respuestas, se procede a la firma del presente documento.

Firma de la Investigadora Fecha

Revocacion del consentimiento Fecha
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Anexo 2. Guion entrevista en profundidad

— Saludo y agradecimiento por su participacion en el estudio y por asistir a la
entrevista. Presentacion del Investigador y de la colaboradora que observara.

— Firma del Consentimiento Informado por las 3 partes: Entrevistada, Entrevistador
y Observante.

— ¢ Qué entiende por seguridad del paciente? ¢,con qué lo relaciona?

— En el transcurso de este proceso...¢le han informado sobre su enfermedad, los
tratamientos y pruebas que iban a hacerle?; ¢comprendié esa informacion y/o
pudo preguntar y aclarar dudas?.

— ¢Ha vivido o experimentado situaciones de riesgo durante el ingreso? (como
caida, infeccion, flebitis, reaccion a un farmaco, contraste...). Indagar en quien lo
detecto, si le ofrecieron disculpas, si se tomaron medidas posteriores.

— ¢Ha sufrido algin problema o error por parte del personal sanitario? (error
diagndstico, medicacion equivocada, confundido con otro paciente...). Indagar en
quien lo detecto, si le ofrecieron disculpas, si se tomaron medidas posteriores.

— ¢ Cuales han sido sus sentimientos acerca de la seguridad durante el ingreso?

— La Atencion sanitaria... ¢ ha cumplido con sus expectativas y necesidades acerca
de la seguridad?. En caso negativo, ¢ qué hubiera necesitado?

— Sugerencias para mejorar en un futuro aspectos relacionados con la seguridad en
la atencion sanitaria.

— Despedida y Agradecimiento. Agradecimiento por participar en el estudio y por
asistir a la entrevista. Se le explicara la notificacion de los resultados del estudio

por el medio que la participante escoja: mail o correo postal.
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