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Resumen

Introduccion: 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 efectos adversos, y poder aprender de los
errores de forma proactiva, para rediseiar los procesos de manera que los
errores no se vuelvan a producir. En este sentido, la consecucion de una
adecuada cultura sobre la seguridad del paciente en los profesionales
sanitarios, ha sido sefialada como la primera de las buenas préacticas o
recomendaciones. Se define cultura de seguridad de una organizacion como la
suma de valores, actitudes, percepciones, competencias y patrones de
conducta individuales y grupales que determinan el estilo, la competencia y el
compromiso de la gestion de la seguridad en una organizacion.

Nuestro objetivo es medir las actitudes y comportamientos relacionados con la
seguridad del paciente en un hospital pediatrico y explorar la cultura sobre
seguridad del paciente en profesionales sanitarios que integran las unidades
clinicas de dicho hospital.

Metodologia: Se realizard un estudio con una metodologia cuanti-cualitativa
basada en un cuestionario validado y en la realizacion de técnicas de grupos
focales y entrevistas semiestructuradas con profesionales sanitarios de las
distintas unidades clinicas que representen su grupo de referencia, de forma
que refleje toda la amplitud del fendbmeno.

Resultados: Este proyecto pretende aportar evidencia a cerca de la cultura
sobre seguridad del paciente en profesionales que integran el centro para la
identificacion de elementos de mejora con criterios de viabilidad y aplicabilidad
en las distintas unidades del centro.

Palabras claves : Seguridad del paciente, cultura de seguridad, cuidados
seguros, pediatria



Antecedentes y situacion actual del tema del estudi o

El espectacular desarrollo de la atencion sanitaria en los ultimos 20 afios ha
permitido restablecer la salud en situaciones impensables anteriormente, pero
al mismo tiempo su gran complejidad tecnologica y la interaccion entre
diferentes actores suponen una situacién de mayor riesgo para los pacientes’.
La seguridad del paciente es un componente clave de la calidad asistencial,
gue ha adquirido gran relevancia en los Ultimos afios, tanto para los pacientes y
sus familias, que desean sentirse seguros y confiados con los cuidados
sanitarios recibidos, como para los gestores y profesionales que desean ofrecer
una asistencia sanitaria segura, efectiva y eficiente?.

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 efectos adversos, y poder aprender de los errores de forma
proactiva, para redisefar los procesos de manera que los errores no se vuelvan
a producir®, segun la Organizaciéon Mundial de la Salud, en la Alianza Mundial
para la Seguridad del paciente, en 2004, hacer posible que un dia, una mala
experiencia sufrida por un paciente en una parte del mundo se convierta en un
recurso para aprender en beneficio de futuros pacientes, en muchos paises”.
En este sentido, la consecucion de una adecuada cultura sobre la seguridad
del paciente en los profesionales sanitarios, ha sido sefialada como la primera
de las buenas practicas o recomendaciones para mejorar la seguridad del
paciente en el informe publicado en 2003 por el National Quality Forum de
Estados Unidos, reforzado en la reciente actualizacion de este informe, en el
gue se indica ademas la medicion de la cultura de seguridad, feed-back de los
resultados, y las intervenciones consecuentes, como uno de los elementos
necesarios para llevar a cabo esta recomendacion®.

Aunque aun hay poca experiencia empirica en los servicios de salud sobre este
tema, la evidencia que se desprende de los analisis en organizaciones con
tradicibn en una cultura de seguridad (aviacion, industria quimica, eléctrica,
etc.) seflalan que ésta es uno de los rasgos criticos de sus logros en esta
materia®®.

El movimiento para la seguridad de los pacientes, tradicionalmente se
considera iniciado con los informes publicados por el Institute of Medicine (IOM)
de EEUU® que hicieron evidentes los problemas de seguridad como
consecuencia de la asistencia hospitalaria. En ellos se constataba que en un 7-
14% de las hospitalizaciones aparecia un efecto adverso (EA) y dentro de ellos
entre un 3 - 4% resultaban mortales. El mensaje fundamental fue que estos
sucesos se producen como consecuencia de multiples fallos en el complejo
sistema sanitario actual, y que son prevenibles en un alto porcentaje®’. El IOM
se propuso reducirlos en un 50% en el plazo de 5 afios, durante los cuales se
identificaron una serie de sistemas de alerta, de practicas seguras, asi como
estrategias para desarrollarlas. Al cumplirse el plazo se evalu6 la eficacia de las
acciones abordadas, y los resultados de esta evaluacién, lejos de lo esperado,
alentaron el movimiento por la seguridad a nivel mundial °.

En un informe de 2003, el National Quality Forum? identific6 como la primera de
sus “30 practicas seguras” promover una cultura de seguridad en la
organizaciéon, entendiendo que el mayor cambio, para pasar a un sistema
sanitario mas seguro, es cambiar a otra cultura en la que los incidentes no son



tratados como fallos de las personas sino como oportunidades para mejorar el
sistema y prevenir el dafio. Esta fue también una de las conclusiones de la
Declaracién del Consejo de Europa en Varsovia® que se refleja como estrategia
propuesta a los paises miembros para abordar el problema de la seguridad de
los pacientes a escala nacional.

Se define cultura de seguridad de una organizacion como la suma de valores,
actitudes, percepciones, competencias y patrones de conducta individuales y
grupales que determinan el estilo, la competencia y el compromiso de la
gestion de la seguridad en una organizaciéon. Las organizaciones con una
cultura de seguridad positiva se caracterizan por una comunicacion basada en
la confianza mutua, que comparten la percepcion de la importancia de la
seguridad y confian en la eficacia de las acciones preventivas. Tanto las
personas como la organizacion son capaces de reconocer errores, aprender de
ellos, y actuar para su rectificacion’.

El reto de promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del
paciente (SP) entre los profesionales y los pacientes en cualquier nivel de
asistencia sanitaria cuenta con el compromiso y el liderazgo del Ministerio de
Sanidad y Consumo como coordinador del Sistema Nacional de Salud (SNS)
en su responsabilidad de mejorar la calidad del sistema sanitario en su
conjunto, como establece la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud™.

En Espafa, a nivel nacional, el Plan de Calidad para el SNS del afio 2006
contempla entre las grandes areas de interés sanitario el Fomento de la
Excelencia Clinica y formula como una de las estrategias para lograrla:
“Mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios del
SNS” (estrategia 8). El primer objetivo de dicha estrategia es Promover una
cultura de la seguridad en todos los niveles de la atencion sanitaria, con un
enfoque de gestidon proactiva, preventiva y de aprendizaje, objetivo que es
compartido internacionalmente. En este sentido la Agencia de Calidad del
Ministerio de Sanidad promueve diferentes estudios a nivel nacional que
informan del estado de la seguridad de los pacientes en distintos aspectos en
el contexto hospitalario: “Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a
la hospitalizacién (ENEAS)"*?, “Construccién y validacién de indicadores de
buenas practicas sobre seguridad del paciente” =3, etc.

Desde la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, se presento la
“Estrategia para la seguridad del paciente”, trabajo que se enmarca y emana
del Il Plan de Calidad del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Una nueva
estrategia que auna experiencias contrastadas y distintas iniciativas que se
estan desarrollando en materia de seguridad, y que, sobre esta base, propone
un conjunto ordenado de acciones cuyo objetivo es aumentar la calidad de la
asistencia sanitaria proporcionando atencion y cuidados mas seguros a los
pacientes y disminuyendo la incidencia de efectos adversos atribuibles a los
mismos**. A pesar del desarrollo de estrategias especificas en seguridad del
paciente, la cultura de seguridad no ha calado suficientemente en las
organizaciones sanitarias™®.

Como experiencia previa conocemos el estudio realizado en 2010 por el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad sobre la Traduccion,
validacion y adaptacion de un cuestionario para medir la cultura de seguridad



del paciente en Atencién Primaria’ y el estudio realizado en 2008 por el
Ministerio de Sanidad y Consumo y la Universidad de Murcia sobre un analisis
de la cultura de seguridad del paciente en el ambito hospitalario del Sistema
Nacional de Salud®.

El estudio sobre un analisis de la cultura de seguridad del paciente en el ambito
hospitalario del Sistema Nacional de Salud?, dispone de una herramienta auto
administrada valida y fiable, que adapta al contexto espariol la encuesta original
de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de Estados
Unidos*®, y que puede ser utilizada para medir este aspecto de la cultura de las
organizaciones, identificar los aspectos en que habria que incidir para
mejorarla, y poder monitorizar su evolucién®. Se efectué un estudio descriptivo
de la cultura sobre seguridad del paciente en el ambito hospitalario en el
Sistema Nacional de Salud y se analizaron qué factores sociolaborales se
asociaban a una actitud y un comportamiento favorables en relacion con la
seguridad del paciente. Adicionalmente, se realizdé un informe de fortalezas y
oportunidades de mejora, siguiendo el esquema de criterios propuesto por la
AHRQ, con el fin de guiar las actuaciones o intervenciones que pudiesen
derivarse del estudio, de cara a mejorar la cultura de seguridad en los centros
hospitalarios®. Para ello, se distribuy6 el cuestionario auto administrado sobre
seguridad del paciente a una muestra representativa, lo que proporcioné
informacion sobre la percepcion relativa de doce dimensiones de la cultura de
seguridad: Frecuencia de eventos notificados, Percepcion de seguridad,
Expectativas y acciones de la direccion/ supervision de la Unidad/Servicio que
favorecen la seguridad, Aprendizaje organizacional/mejora continua, Trabajo en
equipo en la Unidad/Servicio, Franqueza en la comunicacion, Feed-back y
comunicacion sobre errores, Respuesta no punitiva a los errores, Dotacion de
personal, Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del paciente,
Trabajo en equipo entre unidades, Problemas en cambios de turno y
transiciones entre servicios/unidades. Adicionalmente, incluye una pregunta
sobre la calificacion global de la seguridad en el entorno del encuestado y otra
sobre el numero de eventos notificados en el dltimo afio, ademas de las
variables clasificatorias socio-profesionales®.

Partiendo de los resultados obtenidos, recomienda que la medicion del clima de
seguridad, en toda su extensibn u ocasionalmente circunscrito a las
dimensiones que resulten problematicas, deberia realizarse al menos
anualmente, particularmente en los Centros, Areas o Comunidades Autbnomas
en los que se hayan puesto en marcha actividades concretas para intentar
mejorarlo, atendiendo a las prioridades que ha indicado la medicion basal (3).
La introduccion de la cultura de seguridad en las instituciones ha de ser
estimulada por medio de estudios e investigaciones, pero, sobre todo con
intervenciones que fortalezcan esta comprensioén entre el equipo de trabajo,
recordando que una cultura se asimila por medio de un proceso de
socializacion, lo que tal vez explique por qué el cambio de cultura es un
proceso largo vy dificil*’.

Segun C. Aibar-Remon, el estudio de la seguridad del paciente y los resultados
adversos precisa de dos perspectivas complementarias: una colectiva,
fundamentada en el método epidemiolégico y orientada a cuantificar los riesgos
asistenciales, y otra individual, basada en métodos cualitativos, encaminada a
analizar las causas y los factores contribuyentes®®.



Desde la publicacion del Informe “To Err is Human” del Institute of Medicine de
EEUU en Noviembre de 1999, y del “Estudio Nacional sobre Efectos
Adversos ligados a Hospitalizacién” del Ministerio de Sanidad y Consumo en
2006'?, han aumentado los trabajos sobre la percepcién de los profesionales
con respecto a la seguridad, siendo preciso destacar la escasa informacién
disponible acerca de cultura sobre seguridad del paciente en el ambito de la
Pediatria de la que existe poca bibliografia publicada, y muy especialmente en
hospitalizacion pediatrica, ya que los hospitales pediatricos dada su
peculiaridad suelen quedarse al margen en estudios multicéntricos. Este
proyecto pretende aportar informaciéon con objeto de rellenar las lagunas de
conocimiento existentes en este ambito de la seguridad del paciente pediatrico,
abordando a los profesionales que integran un hospital pediatrico para la
identificacion de elementos de mejora con criterios de viabilidad y aplicabilidad.

Por lo anteriormente expuesto, se plantea la realizacion de un estudio de
investigacién de abordaje mixto cuantitativo y cualitativo, modelo del que existe
poca bibliografia en el ambito pediatrico, y del que se espera obtener
informacion con una rigueza de matices que permita la realizacion de un
analisis de cultura sobre seguridad del paciente en un hospital de tercer nivel
en el que no existen experiencias previas.

Se trata de un hospital pediatrico en el que en el ultimo afio se han puesto en
marcha diferentes estrategias para la seguridad del paciente como son: la
implementacion del procedimiento de identificacion del paciente, la
cumplimentacion del check list de verificacion quirargica y el registro de
notificacion de incidentes y eventos adversos, elementos acogidos de forma
desigual en su calado por los profesionales sanitarios de las distintas unidades,
de aqui la importancia de estudiar el clima de seguridad en los profesionales de
las distintas unidades.

En el Hospital Infantil del Hospital Universitario Virgen del Rocio, se atienden a
nifios de las diferentes subespecialidades Pediatricas: Cardiologia, Oncologia,
Hematologia, Digestivo, Endocrinologia, Nefrologia, Neurologia, Infectologia,
Respiratorio, Alergologia, Dermatologia, Oftalmologia, Neonatologia, Cirugia
General, Neurocirugia, Cuidados Criticos y Urgencias, ... poblacion altamente
vulnerable a sufrir dafio atribuible a la atencion sanitaria o al riesgo de que este
dafio ocurra. El aspecto cualitativo del estudio nos aportara un valor afiadido a
los resultados que obtengamos de la metodologia cuantitativa a través de los
cuestionarios autocumplimentados.
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Pregunta de investigacion
¢ Existe cultura sobre seguridad del paciente en un hospital pediatrico?

Objetivos
General:

1. Medir las actitudes y comportamientos relacionados con la seguridad del
paciente en un hospital pediatrico.

2. Explorar la cultura sobre seguridad del paciente en profesionales sanitarios
gue integran las unidades clinicas de un hospital pediatrico.

Especificos:
1. Aspectos cuantitativos:

- Describir la frecuencia de actitudes y comportamientos favorables
relacionados con la seguridad del paciente pediatrico en los profesionales
sanitarios, basada en las siguientes dimensiones:

. Frecuencia de eventos notificados.

. Percepcion de seguridad.

. Expectativas y acciones de la direccion/ supervision de la Unidad.

. Aprendizaje organizacional/mejora continua.

. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio.

. Franqueza en la comunicacion.

. Feed-back y comunicacion sobre errores.

. Respuesta no punitiva a los errores.

. Dotacién de personal.

10. Apoyo de la gerencia del hospital en la seguridad del paciente.

11. Trabajo en equipo entre unidades/servicios.

12. Problemas en cambios de turno Yy transiciones entre
servicios/unidades.

OCoO~NOOUIDEWNPE

- Analizar los factores sociodemograficos y laborales que estan relacionados
con una actitud y un comportamiento favorable en relacion con la seguridad del
paciente pediatrico.

-.Identificar las Fortalezas, las Debilidades y las Oportunidades de mejora.

2. Aspectos cualitativos:

- Explorar las creencias que tienen los profesionales sanitarios de las unidades
clinicas del Centro, sobre seguridad del paciente.



- Conocer la percepcion y el compromiso que tienen los profesionales
sanitarios de las unidades clinicas del Centro, ante la ocurrencia de un evento
adverso y la importancia de su notificacion.

- Identificar qué elementos facilitadores de una cultura de seguridad describen
los profesionales sanitarios de las unidades clinicas del Centro.

Metodoldgica del estudio

Ambito del estudio

En el Hospital Infantil que forma parte del Hospital Universitario Virgen del
Rocio, que pertenece al Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), en
concreto en 3 Unidades de Gestion Clinica: UCG de Pediatria General, UCG
de Cuidados Criticos y Urgencias y UCG de Neonatologia, con un total de unas
220 camas.

Poblacién del estudio

Profesionales sanitarios (médicos, enfermeras, auxiliares de enfermeria),
adscritos a cualquiera de las Unidades del ambito de estudio. En todos los
casos se incluird al personal fijo e interino, pero no los eventuales, con el
objetivo de lograr que su conocimiento de la realidad hospitalaria sea lo mas
completo posible, ademéas de minimizar el riesgo de incluir en la muestra (en el
caso de personal eventual) a personas que lleven poco tiempo trabajando en
este entorno y que aportarian poca informacion sobre el tema que nos ocupa.

Tipo de estudio y metodologia

Estudio con metodologia mixta, cuantitativo tipo observacional descriptivo
transversal basado en un cuestionario validado auto administrado y un
abordaje cualitativo basado en grupos focales y entrevistas semiestructuradas.

El proyecto incluye 2 etapas:

12 etapa:
- Administracién del cuestionario.
- Realizacion de grupos focales y entrevistas semiestructuradas.

22 etapa. Andlisis de los resultados de la cultura sobre seguridad del paciente
en el ambito de un hospital pediatrico.

12 Etapa. Fase | : Aplicacion del cuestionario

Dimensiones del cuestionario

En el Hospital Infantil se llevara a cabo la distribucion del cuestionario de
cultura sobre la seguridad del paciente elaborado por la Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ), adaptado al entorno del SNS espafol por el
equipo de investigacion del Ministerio de Sanidad y Consumo y adoptado por
nuestro grupo de investigadores (ANEXO 1). Se trata de un instrumento



validado en poblacién hospitalaria espafiola que presenta una alta consistencia
interna de las dimensiones del cuestionario con un a de Cronbach que indica
en todos los casos una fiabilidad de aceptable a excelente, a pesar de que el
namero de items que incluye cada dimension es relativamente pequefio y dado
gue el a de Cronbach tiende a aumentar con el nimero de items considerados.

Los objetivos que persigue el cuestionario son describir la frecuencia de
actitudes y comportamientos favorables y los factores sociodemograficos y
laborales que estan relacionados con una actitud y un comportamiento
favorable en relacion con la seguridad del paciente pediatrico.

El cuestionario consta de 12 dimensiones, con 62 preguntas repartidas en 4
secciones: Seccion A: Su Servicio/Unidad, Seccidén B: Su Hospital Seccion, C:
Comunicacion en su Servicio/Unidad, Seccion D: Informacion complementaria.

Las 12 dimensiones consideradas estan incluidas a su vez en 3 grupos y son:
Grupo 1: Resultados de la cultura de seguridad:

1. Frecuencia de eventos notificados: Se notifican los errores que son
descubiertos y corregidos antes de afectar al paciente, se notifican los errores
que previsiblemente no van a dafar al paciente, se notifican los errores que no
han tenido consecuencias adversas, aunque previsiblemente podrian haber
dafiado al paciente.

2. Percepcion de seguridad: Nunca se aumenta el ritmo de trabajo si eso
implica sacrificar la seguridad del paciente, nuestros procedimientos y medios
de trabajo son buenos para evitar errores en la asistencia, no se producen mas
fallos por casualidad, en esta unidad hay problemas relacionados con la
“Seguridad del paciente”.

Grupo 2: Dimensiones de la cultura de seguridad a nivel de unidad/ servicio:

3. Expectativas y acciones de la direccion/ supervi sion de la
Unidad/Servicio que favorecen la Seguridad : Mi superior/jefe expresa su
satisfaccion cuando intentamos evitar riesgos en la seguridad del paciente, mi
superior/jefe tiene en cuenta, seriamente, las sugerencias que le hace el
personal para mejorar la seguridad del paciente, cuando aumenta la presion del
trabajo, mi superior/jefe pretende que trabajemos mas rapido, aunque se pueda
poner en riesgo la seguridad del paciente, mi superior/jefe pasa por alto los
problemas de seguridad del paciente que ocurren habitualmente.

4. Aprendizaje organizacional/mejora continua : Tenemos actividades
dirigidas a mejorar la seguridad del paciente, cuando se detecta algun fallo en
la atencién al paciente se llevan a cabo las medidas apropiadas para evitar que
ocurra de nuevo, los cambios que hacemos para mejorar la seguridad del
paciente se evallan para comprobar su efectividad.

5. Trabajo en equipo en la Unidad/Servicio : El personal se apoya
mutuamente, cuando tenemos mucho trabajo, colaboramos todos como un
equipo para poder terminarlo, en esta unidad nos tratamos todos con respeto,
cuando alguien esta sobrecargado de trabajo, suele encontrar ayuda en los
compafneros.

6. Franqueza en la comunicacion : Cuando el personal ve algo que puede
afectar negativamente a la atencion que recibe el paciente, habla de ello con



total libertad, el personal puede cuestionar con total libertad las decisiones o
acciones de sus superiores, el personal teme hacer preguntas sobre lo que
parece gque se ha hecho de forma incorrecta.

7. Feed-back y comunicacion sobre errores : Cuando notificamos algun
incidente, nos informan sobre qué tipo de actuaciones se han llevado a cabo,
se nos informa de los errores que ocurren en este servicio / unidad, en mi
servicio / unidad discutimos de qué manera se puede evitar que un error vuelva
a ocurrir.

8. Respuesta no punitiva a los errores : Si los compaferos o los superiores
se enteran de que has cometido algun error, lo utilizan en tu contra, cuando se
detecta algun fallo, antes de buscar la causa, buscan un “culpable”, cuando se
comete un error, el personal teme que eso quede en su expediente.

9. Dotacion de personal : Hay suficiente personal para afrontar la carga de
trabajo, a veces, no se puede proporcionar la mejor atencion al paciente porque
la jornada laboral es agotadora, en ocasiones no se presta la mejor atencién al
paciente porque hay demasiados sustitutos o personal temporal, trabajamos
bajo presion para realizar demasiadas cosas demasiado deprisa.

10. Apoyo de la gerencia del hospital en la segurid ad del paciente : La
gerencia o la direccion del hospital facilita un clima laboral que favorece la
seguridad del paciente, la gerencia o la direccion del hospital muestra con
hechos que la seguridad del paciente es una de sus prioridades, la gerencia /
direccién del hospital solo parece interesarse por la seguridad del paciente
cuando ya ha ocurrido algun suceso adverso en un paciente.

Grupo 3: Dimensiones de la cultura de seguridad a nivel de todo el hospital:

11. Trabajo en equipo entre unidades/servicios : Hay una buena cooperacion
entre las unidades/servicios que tienen que trabajar conjuntamente, los
servicios/unidades trabajan de forma coordinada entre si para proporcionar la
mejor atencion posible, las diferentes unidades del hospital no se coordinan
bien entre ellas, suele resultar incobmodo tener que trabajar con personal de
otros servicios/unidades.

12. Problemas en cambios de turno vy transiciones en tre
servicios/unidades: La informacion de los paciente se pierde, en parte,
cuando éstos se transfieren desde una unidad/servicio a otra, en los cambios
de turno se pierde con frecuencia informacion importante sobre la atencion que
ha recibido el paciente, el intercambio de informacién entre los diferentes
servicios es habitualmente problematico, surgen problemas en la atencion de
los pacientes como consecuencia de los cambios de turno.

El analisis de las respuestas tiene sentido tanto para cada item en particular
como para cada dimension en su conjunto. En todos los casos se indaga la
percepcion que sobre cada item y dimension tienen los profesionales que
responden.

Muestra de sujetos para la aplicacion del cuestiona  rio

Con el objetivo de obtener estimaciones para cada una de las UGC estudiadas,
con una precision entre £ 0,05y + 0,01 y valores esperados de 0,5 (peor de los



casos), intentamos asegurarnos en torno a 50 cuestionarios contestados por
UGC (para una precision de + 0,01 y un valor esperado de 0,5 se necesitarian
48 encuestas). Teniendo en cuenta una tasa de respuesta esperada superior al
70% habra que seleccionar entorno a 69 sujetos en cada una de las unidades
seleccionadas, mediante un muestreo aleatorio doblemente estratificado por
area de actividad (Pediatria, Cuidados Criticos y Urgencias, Neonatologia),
considerandose al final una muestra total de 207.

Distribucién del cuestionario

El cuestionario se entregara en mano junto con una carta en la que se
explicardn los objetivos y se invitard a los profesionales a colaborar en el
estudio, dado que se trata de un cuestionario autoadministrado. En cada
unidad clinica disponemos de un profesional que coordinara la distribucion de
la encuesta y documentos acomparfantes en sobres cerrados, dirigidos a los
profesionales incluidos en la muestra, asi como su recogida de manera
anonima y confidencial. EI hecho de disponer de al menos un miembro del
equipo en cada una de las unidades de gestion es lo que nos hace estimar una
tasa de respuesta superior al 70% que en un principio podria resultar elevada.

La distribuciébn se realizard de manera aleatoria a partir del listado de
profesionales de cada una de las tres unidades de gestion incluidas en el
estudio. El numero total de profesionales distribuidos por unidades es de 242
en UCG de Pediatria General siendo un 22.5% meédicos (n=52) un 36.3%
enfermeras (n=88) y un 42.2% auxiliares de enfermerias (n=102), 152 en la
UCG de Cuidados Criticos y Urgencias distribuidos un 13.8% meédicos (n=21)
un 48.7% enfermeras (n=74) y un 37.5% auxiliares de enfermerias (n=57) y en
la UCG de Neonatologia se desempefian 153 profesionales que se distribuyen
por categorias un 13% médicos (n=20) un 48.3% enfermeras (n=74) y un
38.6% auxiliares de enfermerias (n=59). Por tanto el numero total de
profesionales es de 547, distribuidos en 93 médicos (17%), 236 enfermeras
(43.1%) y 218 auxiliares de enfermeria (39.9%), a partir de los que se realizara
un muestreo aleatorio doblemente estratificado, primero por unidades de
gestion y dentro de estas por categorias profesionales segun la distribucion
anteriormente descrita.

12 Etapa. Fase |Il: Realizacion de grupos focales v entrevistas
semiestructuradas

Los grupos focales se llevaran a cabo por dos investigadores entrenados
previamente para la técnica, uno actuara como moderador y otro como
observador.

El desarrollo de la reunion comenzara con una bienvenida y presentacion de
los participantes, y una explicacion del propdésito de la misma. Se preparara un
guidn de preguntas, comenzando por aspectos mas generales hacia aspectos
mas especificos, facilitando la participacion a todos los miembros siguiendo un
orden establecido. Se finalizara haciendo un breve resumen de las respuestas
obtenidas y agradeciendo a todos los miembros su participacion.



Posteriormente, como técnica complementaria y para su triangulacién, se
realizaran entrevistas en profundidad a las personas que se consideren mas
significativas. Igualmente estaran basadas en un guién de preguntas segun las
categorias establecidas.

Los grupos focales y las entrevistas se realizaran en una sala disponible en el
hospital, con el compromiso de preservar la intimidad y confidencialidad de los
participantes. Se utilizara una grabadora previa autorizacion de los asistentes,
asi como un bloc de notas donde se podra recoger datos relevantes
manifestados de manera no verbal durante el desarrollo de la técnica. Se
establecera un tiempo aproximado de cuarenta y cinco minutos a una hora para
los grupos focales y veinte minutos para la realizacion de las entrevistas.

La peticion de colaboracion se realizard de forma personalizada, tras su
aceptacion se fijara una fecha para la realizacion de la técnica.

Muestra de sujetos para la técnica de grupos focale s

En el muestreo se buscara el discurso de personas representantes de su grupo
de referencia, de forma que refleje toda la amplitud del fendmeno. Los
discursos seran intransferibles y obedeceran a creencias, valores, experiencias
individuales en relacion al tema.

El grupo de los profesionales se segmentara en funcion de la unidad a la que
pertenecen, identificando 4 perfiles:

- Profesionales sanitarios: médicos, enfermeras/os, auxiliares de enfermeria
en la Unidad de Gestion de Gestion de Cuidados Criticos y Urgencias:
Cuidados Criticos (Perfil 1).

- Profesionales sanitarios: médicos, enfermeras/os, auxiliares de enfermeria
en la Unidad de Gestion de Gestion de Cuidados Criticos y Urgencias:
Urgencias (Perfil 2).

- Profesionales sanitarios: médicos, enfermeras/os, auxiliares de enfermeria
en la Unidad de Gestion de Gestion de Neonatologia (Perfil 3).

- Profesionales sanitarios: médicos, enfermeras/os, auxiliares de enfermeria
en la Unidad de Gestion de Gestion de Pediatria General (Perfil 4).

Categorias de estudio en los grupos focales y en la s entrevistas
semiestructuradas

Para alcanzar los objetivos definidos se realizara un guién de preguntas para
los grupos focales y las entrevistas semiestructuradas, permitiendo al
entrevistador la realizaciéon de la misma de forma facil y que a la vez se
desarrolle de manera libre, pudiendo cambiar el orden del guidn y profundizar
en areas de interés para la investigacion. Se realizaran preguntas orientadas a
los distintos objetivos planteados:

- Objetivo 1: Explorar las creencias que tienen los profesionales sanitarios de
las unidades clinicas del Centro, sobre seguridad del paciente.



- Concepto de seguridad del paciente. Identificacién y diferenciacion de
terminologia del ambito de seguridad de pacientes (evento adverso,
suceso centinela etc.).

- Sistemas y registros de notificacion de eventos adversos establecidos en
el H.U. Virgen del Rocio.

- Formacion que han recibido sobre seguridad del paciente.

- Asistencia a Encuentros, Jornadas etc. cuyo tema verse sobre seguridad
de pacientes.

- Objetivo 2: Conocer la percepcion y el compromiso que tienen los
profesionales sanitarios de las unidades clinicas del Centro, ante la ocurrencia
de un evento adverso y la importancia de su notificacion.

- Sentimientos de culpabilidad, ocultismo, rabia, apoyo, rechazo u otras
ante un error cometido por uno mismo o un compariero.

- Realizacién de notificaciones de eventos ocurridos.

- Objetivo 3: Identificar qué elementos facilitadores de una cultura de seguridad
describen los profesionales sanitarios y no sanitarios de las unidades clinicas
del Centro, sobre seguridad del paciente.

- Estrategias de mejora para la seguridad del paciente aun no implantadas
en la Unidad.

Los resultados parciales del estudio pueden provocar interés en el
planteamiento de algunas cuestiones a desarrollar en el @mbito cualitativo.

Procedimiento de andlisis de la informacion.

Se realizara un andlisis de contenido de la informacion, apoyado por el
software Altlas.ti. Dos investigadores del equipo realizardn una aproximacion
inicial de valoracion de los datos. Previamente realizaran un proceso de
reflexion en el cual se compruebe la confluencia de conceptos, cdédigos,
subcategorias y categorias. Posteriormente, se realizard una triangulacion
entre los miembros del equipo investigador para garantizar la fiabilidad de los
resultados obtenidos.

22 Etapa. Andlisis de la cultura sobre sequridad del pacien te en el ambito
de un hospital pediatrico.

- Cuestionarios: El cuestionario contiene preguntas formuladas
positivamente y otras formuladas negativamente. Las respuestas se
valoraran de acuerdo con el siguiente esquema: Muy en desacuerdo, en
desacuerdo, indiferente, de acuerdo y muy de acuerdo. Nunca, casi
nunca, a veces, casi siempre y siempre. En el analisis de frecuencias
inicial por items, se mantienen las opciones de respuesta originales,
pero para el analisis global por dimensiones, se invierte la escala de las
preguntas que estan formuladas en sentido negativo para facilitar el
analisis. De forma general, las respuestas del cuestionario se recodifican
en tres categorias Con esta codificacion se calculan las frecuencias
relativas de cada categoria, tanto para cada uno de los items, como del



indicador compuesto de cada dimension. Estas estimaciones puntuales
se acompafnan del correspondiente intervalo de confianza del 95%.

Analisis estadistico de los datos recogidos mediante cuestionarios:
Realizaremos estadistica descriptiva de las variables del cuestionario.
Para ello se emplearan frecuencias absolutas y relativas en el caso de
las variables cualitativas. Las variables cuantitativas segun sigan 0 no
una distribucién normal (tras la aplicacion del test de Kolmagrov-
Smirnov) se veran resumidas mediante MdnzSD o P50 [P25 - P75]
(mediana, rango intercuartilico) respectivamente. El nivel de significacion
estadistica, se establecera en p < 0°05. El analisis estadistico se
realizaran con el paquete Statistical Package for Social Sciences (SPSS
Inc., Chicago, IL, EE.UU.) version 18.0.

- Grupos focales y entrevistas semiestructuradas: Andlisis del contenido
de la trascripcion, que implica la lectura completa, segmentacion y
codificacion del texto en las dimensiones de analisis, segun las
categorias definidas y presentacion de resultados segun categorias y
perfiles.

Duracion del estudio

Duracion de 2 afos. Durante el primer afio se llevara a cabo la aplicacion del
cuestionario asi como la realizacion de los grupos focales y las entrevistas
semiestructuradas. En el segundo afo se realizara el andlisis de los datos para
establecer los resultados.

Plan de trabajo

Para la realizacion del estudio se elaborard un cronograma de actividades que
incluya el plan de trabajo de la investigacion y la distribucion de tareas de
acuerdo al siguiente esquema:

Primer afio:

- 12 fase:
- Adecuacion del cuestionario.
- Elaboracion del guién de preguntas.
- Informacién y presentacién del proyecto del estudio de investigacién a
los responsables del Centro.

- 22 fase:
- Seleccionar de manera aleatoria la muestra de personas a las que se les
va a entregar el cuestionario.
- Seleccionar las personas que van a ser entrevistadas segun los criterios
establecidos en el proyecto.

- 32 fase:
- Entrega de cuestionarios.
- Recogida de cuestionarios.

- 42 fase:
- Entrega de carta personalizada a las personas que formaran parte de los
grupos focales y a las que seran entrevistadas.



- Realizacion de grupos focales y entrevistas.
Segundo afio:

- 52 fase:
- Analisis estadistico de los datos recogidos mediante cuestionarios.
- Trascripcion de grupos focales y entrevistas.

- 62 fase:
- Realizaciéon del andlisis de contenido.
- Elaboracion de la discusion.

- 72 fase:
- Preparacion del informe.
- Presentacion de los resultados a los participantes del estudio para
verificar si los resultados obtenidos son muestra razonable de su
experiencia, como garantia de calidad.

- 82 fase:
- Preparacion del informe final.
- Presentacion del informe final a las unidades que han participado en el
estudio.
- Presentacion del informe final a la direccidon del Centro.



