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RESUMEN

Introduccidn: Los hospitales tienen un papel esencial en el cuidado de la salud dentro
de la atencién sanitaria. Las enfermeras pueden ser uno de los pilares fundamentales
en conseguir brindar unos cuidados adecuados a los pacientes. Estos, son el eje
principal de la atencion. Por consiguiente, la evaluacion de la experiencia de paciente
se presenta como una herramienta idonea para situar al paciente en el centro de
atencion, facilitando su participacion en el sistema sanitario, para mejorar la calidad

asistencial.

Objetivo: Disefiar y validar un cuestionario de experiencia de paciente en relacién con

los cuidados enfermeros durante el ingreso hospitalario.

Método: Disefiar un cuestionario sobre experiencia de paciente y cuidados enfermeros
tomando como base el cuestionario “Picker Patient Experience Questionnaire — 33” a
través de un grupo de expertos enfermeros y un grupo focal con la colaboracion de
asociaciones de pacientes. Validar el cuestionario a través de una prueba piloto a nivel
autonémico y realizar una validacién a nivel nacional con la colaboracién de varios
hospitales publicos nacionales. Se utilizara el andlisis estadistico para medir la fiabilidad
con el coeficiente de Kappa para la prueba test-retest, la consistencia interna con el alfa
de Cronbach y la validez de constructo a través del analisis factorial exploratorio y

confirmatorio.

Resultados esperados: Se pretende conseguir un instrumento adaptado al contexto
sanitario espafiol, con validez y fiabilidad adecuadas para valorar la experiencia del

paciente relacionado con los cuidados enfermeros durante el ingreso hospitalario.

Conclusiones: Disponer de un instrumento de medida de experiencia de paciente es
fundamental para mejorar la calidad asistencial. Este cuestionario nos ayudara a mejorar

y optimizar los recursos sanitarios.

Palabras clave: Experiencia de paciente, Enfermeria, Cuidados, Cuestionario, Calidad.
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ABSTRACT

Introduction: Hospitals has an essential role in health care as part of health assistance.
Nurses can be a key mainstay when managing to bring proper care to patients, who are
the main center of attention. Consequently, the evaluation of patients experience is
presented as an ideal tool to situate the patient as the focus of attention, making their

participation in the health system easier in order to improve quality care.

Aim: To design and validate a patient's experience questionnaire related to the nurse

care during hospital admission.

Methodology: To design a questionnaire about patient experience and nursing care
taking "Picker Patient Experience Questionnaire - 33" as a base with a group of
experienced nurses and a focus group with the collaboration of patient’s associations.
To validate the questionnaire through a pilot project at an autonomous level and to carry
out a national level validation with the collaboration of some national public hospitals.
Statistical analysis will be used to measure reliability through test-retest calculated using
the Kappa coefficient, internal consistency with Cronbach's alpha and construct validity
through exploratory and confirmatory factor analysis.

Expected results: the aim is to achieve an instrument adapted to the Spanish health
context, with appropriate validity and reliability to value the patient's experience of

nursing care during hospital admission.

Conclusions: To have a measurement tool of the patient’'s experience is basic to

improve quality care. This questionnaire will help to optimize the health resources.

Key words: Patient's experience, Nursing, Care, Questionnaire, Quality.

11
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1. INTRODUCCION

Dentro de la atencién sanitaria, los hospitales juegan un papel esencial en el cuidado de
la salud si se tiene en cuenta el alcance de las actividades que ofrecen, los retos a los
que se enfrentan y los recursos limitados existentes. En estas organizaciones, las
profesionales de enfermeria se erigen como una pieza clave ejecutando el 70%
aproximadamente de las intervenciones directas sobre el paciente y/o cuidador. Esta
intervencion representa al menos el 65% del presupuesto reservado para los recursos
humanos de un hospital (Salvadores Fuentes et al.,, 2002). Este dato es importante
porque, a medida que el nimero de personal sanitario es mas grande, las enfermerast
tienen una influencia significativa en la optimizacion de la productividad de los servicios
de salud y efectividad en los resultados de salud del paciente y en definitiva en la calidad
asistencial (Buchan & Aiken, 2008).

Para el National Health Service (NHS), la calidad de la atenciébn se basa en tres
dominios: seguridad del paciente, efectividad clinica y experiencia del paciente, los
cuales estan interrelacionados, existiendo una asociacion positiva entre ellos (Black et
al., 2014). Efectivamente, existe evidencia que indica que altas puntuaciones en la
experiencia de los pacientes se han correlacionado con mayor calidad clinica, mayor
seguridad del paciente y menos complicaciones (Goldfarb et al., 2017; Etingen et al.,
2016; Hernandez et al., 2020). Es por esta razoén, por la que hoy en dia se considera la

experiencia del paciente un factor fundamental de la calidad de la atencién sanitaria.

La experiencia del paciente se define como la suma de todas las interacciones que estan
formadas por la cultura de una organizacion y la influencia de las percepciones de los
pacientes a lo largo de la atencion continuada, desde la primera comunicacion en el

centro asistencial hasta el momento del alta (Wolf et al., 2014).

Hay que destacar, que la experiencia de paciente no es sinébnimo de satisfaccién del
paciente en asistencia sanitaria. La diferencia entre satisfaccién y experiencia es
importante ya que las preguntas de satisfaccién del paciente son mas susceptibles a lo
subjetivo y hacen mas dificil conocer como se podria actuar para implementar mejoras.
A diferencia de las encuestas de satisfaccion, en las encuestas de experiencia se
obtienen datos sobre si los comportamientos que son importantes para los pacientes

ocurrieron o no, y con qué frecuencia.

L El término enfermera/enfermeras hace referencia a ambos géneros en todo el documento.

12



, ) , % UNIVERSITAT
MASTER EN INVESTIGACION DE ENFERMERIA @ ROVIRA | VIRGILI

Es decir, las medidas de la experiencia del paciente obtienen retroalimentacion de los
pacientes sobre lo que sucedid antes, durante y después de las interacciones con el
sistema de atencion médica (Kumah, 2019), mientras que la satisfaccidén del paciente
implica la evaluacién de la atencion brindada en relacién con las necesidades y
expectativas. Por tanto, la satisfaccion del paciente es un resultado de su experiencia
(Larson et al., 2019).

Asi mismo, se cree que las encuestas de experiencia son mas objetivas y mas capaces
de informar sobre las acciones apropiadas para la mejora. Una mayor o menor
satisfaccion negativa puede no revelar necesidades relacionadas con la patologia, pero
los datos sobre la experiencia del paciente pueden detectar importantes areas de mejora
lo largo del recorrido hospitalario. Por ejemplo, midiendo experiencias de pacientes se
han identificado problemas de calidad relacionados con la comunicacion entre personal
sanitario y los pacientes (Gualandi et al., 2021).

Normalmente, existe una desconexion entre lo que quieren los pacientes, lo que los
equipos sanitarios creen que quieren los pacientes y lo que ofrece el entorno hospitalario
(Nepal et al., 2020). Al respecto, Bezos indica que la experiencia del paciente consiste
en escuchar profundamente sus necesidades y, junto con ellas, transformar el contexto
de atencion médica para lograr resultados de salud y bienestar que puedan medirse
cientificamente (AMCA, 2022).

Mejorar la experiencia del paciente no radica en exigir la prestacion de cuidados
innecesarios, se requiere una comunicacion clara con los pacientes sobre el porqué de
la atencidén que se presta es mas apropiada y en su mejor interés (Khateeb et al., 2020).
De esta comunicacion paciente-profesional sanitario, los hospitales pueden extraer
informacién para centrarse en areas especificas de mejora, toma de decisiones

estratégicas o gestion y evaluacion de las expectativas de los pacientes.

Basandonos en los datos que se han mencionado al comienzo de esta seccién, las
enfermeras son probablemente, uno de los colectivos que mas influyen en la experiencia
de los pacientes debido a la cantidad de tiempo invertida en los cuidados y la forma en
gue interactian y se comunican con ellos (Elliott et al., 2010, Calabro et al, 2018). La
investigacion existente generalmente apunta a una relacién entre la dotacion de
personal de enfermeria y la experiencia del cuidado del paciente(Kang & Hasnain-
Wynia, 2013, Hong & Cho, 2021). Cualitativamente se ha puesto de manifiesto los
posibles obstaculos para mejorar la experiencia del paciente, como son la carga de

trabajo y las limitaciones de personal, los factores ambientales incontrolables y las

13
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expectativas poco realistas de los pacientes. La mejora de las practicas de atencion al
paciente es una prioridad, y hay muchas iniciativas en marcha con un éxito variable
(Yalew et al., 2020).

La finalidad de medir la experiencia del paciente es la de recabar informacion y ajustar
en funcion de la percepcion del paciente. De esta forma es posible detectar los puntos
criticos en todo el proceso asistencial, y deberia también contribuir a medir y mejorar la

experiencia de los pacientes a lo largo de toda su relacion con el sector sanitario.

Los pacientes a menudo definen la calidad en términos de factores humanos no
técnicos, tales como la empatia, la fiabilidad, la capacidad de respuesta y la
comunicacion. Estos factores en un estudio representaron el 71% de la variacion en la
evaluacion de los pacientes de sus experiencias de salud, y es por esta razon por la que
una cultura organizativa que demuestre estos comportamientos probablemente tendra

mejores resultados desde el punto de vista de los pacientes (Golda et al., 2018).

Ademas, la evolucion de las relaciones entre los profesionales de la salud y los
pacientes y el aumento de las enfermedades crénicas requieren una mayor participacion
de los pacientes en su atencion sanitaria. De hecho, los pacientes deben continuar el
tratamiento por si solos, ser capaces de adaptarlo e incluso estar atentos a las sefiales
de alerta relacionadas con su enfermedad (Battard & Liarte, 2019). Ante esta situacion,
la integracion de las experiencias de los pacientes promueve nuevas perspectivas que

trascienden los limites tradicionales de la atencidn sanitaria.

De esta forma, la evaluacion de la experiencia del paciente se muestra como una
herramienta idénea al situar al paciente en el centro de atencién y facilitando su
participacién activa en el sistema sanitario. Al medir la experiencia del paciente se
pretende determinar la sensibilidad, en el sentido de la forma y en entorno en el que los
pacientes son tratados, incluyendo la autonomia, la comunicacion, la confidencialidad,
la dignidad y la atencién rapida (Wolf et al., 2014). Asimismo, proporciona informacion
atil para evaluar la cultura de la organizacién y para evaluar y disefiar los procesos
asistenciales con el fin de que estos respondan, en la medida de lo posible, a las

necesidades, a las circunstancias y al entorno de los pacientes (AMCA, 2022).

Tomar consciencia de la relacion entre la experiencia del paciente y las caracteristicas
organizativas favorecera una interpretacion de la calidad mas centrada en el paciente,
ademas de obligar a un mejor uso de su valoracién para impulsar la mejora (Flott et al.,
2018).

14
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De la informacién de la experiencia de los pacientes se podrian obtener
recomendaciones para fortalecer la calidad del servicio sanitario, favorecer la
comunicacion, mejorar las infraestructuras y optimizar como realizar un seguimiento del

paciente fuera de los hospitales (Tucker & Munchus, 1998).

Existe una diversidad de instrumentos que han sido utilizados para evaluar las
percepciones de los pacientes sobre la atencién hospitalaria. Se han desarrollado
instrumentos de encuesta para medir la perspectiva de los pacientes en diversos tipos
de servicios, incluida la atencién hospitalaria general, radiologia, servicios pediatricos,

atencion de ancianos, psiquiatria, enfermos crénicos y muchos otros.

Entre estos instrumentos destaca en la literatura el Picker Patient Experience
Questionnaire (PPS), en el que algunas preguntas se dirigen a la experiencia con el
personal de enfermeria (Barrio-Cantalejo et al., 2009). Este cuestionario? se basa en
estos 8 estandares: respeto por las preferencias de los pacientes, coordinacion e
integracion de la atencion, informacion y educacion, comodidad fisica, apoyo emocional,
participacion de familiares y amigos, continuidad y transicion y acceso a la atencion.
Estos estandares también han sido propuestos por la Escuela de Medicina de Harvard
y el Fondo del Commonwealth.

En Espafia, la mayoria de las encuestas sobre la percepcion de los usuarios sobre los
servicios sanitarios contiene preguntas generales sobre informacion y participacion. El
problema de las encuestas generales es que resulta dificil desagregar los resultados
para averiguar, por ejemplo, el comportamiento diferenciado de los diferentes servicios,
distintos profesionales, diferentes situaciones clinicas, entre otros (Jenkinson et al.,
2003).

1.2. Justificacion

Conocer la experiencia del paciente proporcionara informacion valiosa para mejorar la
atencién sanitaria y abordar los desafios derivados del cambio demogréfico (mayor
nimero de usuarios del sistema sanitario, con un alto indice de cronicidad y de

necesidad de educacion para la salud y cuidados).

Debemos afiadir la importancia del empoderamiento de los pacientes, como proceso

para fortalecer los derechos y las capacidades de las personas de tomar decisiones,

2 En este documento, las palabras "cuestionario”" y "escala" se utilizan indistintamente y deben
interpretarse como términos equivalentes.
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satisfacer necesidades y resolver problemas relacionados con su salud, favoreciendo la
igualdad en el acceso a la informacion y la toma de decisiones. Segun la OMS, implica
que el paciente adquiera un mayor control y protagonismo en su atencién, dejando atras
el modelo paternalista de la atencidén sanitaria. Es indispensable contar con la opinion
de los pacientes, utilizando sistemas de valoracidn en los que estén presentes en todas

las fases del proceso, desde el disefio de los mismos hasta su implementacion.

La evidencia pone de relieve la necesidad de que los paises desarrollen instrumentos
validos y confiables, especificos del contexto para capturar con precision aspectos del
cuidado importantes para la poblacion que atienden (Banda et al., 2023). Esta falta de
herramientas propicia la carencia de estudios empiricos que describan las experiencias

de estos pacientes para disefiar nuevas formas de colaboracion y organizacion.

Parece pues conveniente, disponer de herramientas dirigidas a, de forma mas
especifica, explorar los diferentes componentes del proceso de informacion,
consentimiento y derecho de toma de decisiones tal como son internalizados por los
pacientes en relacion con los cuidados enfermeros (Khateeb et al., 2020; Jekinson et al;
2003).

La experiencia del paciente, desde la perspectiva de los cuidados y la atencién
prestadas por enfermeria, es fundamental para promover su participacion activa en el
cuidado de su salud, resultando esencial para mejorar la calidad asistencial y la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios. Debemos recordar que, los profesionales de
enfermeria son los que mas tiempo estan en contacto con los pacientes durante su
estancia en centros sanitarios. Actualmente, no existe una herramienta, validada a nivel
nacional, que valore la experiencia del paciente desde la perspectiva de la atencién y

los cuidados enfermeros.

El objetivo final es garantizar que la atencion sanitaria se centre verdaderamente en las
necesidades y experiencias de los pacientes, y este estudio es un paso importante en

esa direccion.
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2. MARCO TEORICO

La evaluacion de la experiencia de paciente se presenta como una herramienta idonea
para situar al paciente en el centro de atencién, facilitando su participacién en el sistema

sanitario, y, por lo tanto, para mejorar la calidad asistencial.

Las medidas de resultados y de experiencias informadas por el paciente, en inglés
patient-reported outcome measures (PROM) y patient-reported experience measures
(PREM), permiten la evaluacion desde la perspectiva del paciente de aspectos como la
efectividad de una intervencién o la seguridad en la atencidén sanitaria. Los PROM son
cuestionarios (también conocidos como herramientas o instrumentos de evaluacion)
para medir el estado de salud de los pacientes de manera estandarizada y cuantitativa
en un momento determinado. Los PREM se utilizan cominmente para solicitar
informacion sobre la satisfaccion de los pacientes con la prestacion de servicios en un
entorno clinico, o describir la experiencia del paciente con una terapia o plan de
atencion. Ambos, estan destinados a proporcionar datos de evaluaciéon sobre la salud
de los pacientes (Wolff et al., 2021).

La evidencia disponible, nos muestra como los mejores resultados clinicos se obtienen
cuando se unen la excelencia del trabajo clinico, la organizacién en la asistencia y la

trayectoria de cuidados ofrecidos al paciente en el sistema.

2.1. Definicion de experiencia de paciente

No existe una definicion Unica sobre qué es la experiencia de paciente, y debemos ser
conscientes de que las definiciones pueden cambiar, ya que se producen cambios
rapidamente, sobre todo, en un contexto sanitario. Wolf (Wolf et al., 2014) realiz6 una
revision sobre esta definicién. Afirma que aun queda mucho camino por recorrer para

crear una definicion clara y compartida de la experiencia del paciente.

¢En el articulo “;Qué es la experiencia del paciente”? Del Gallup Business Journal
(Robinson, 2010), los autores sugieren que la experiencia ideal del paciente se crea
satisfaciendo cuatro necesidades emocionales basicas: confianza, integridad, orgullo y
pasion, afirmando en Ultima instancia, que la experiencia se trata de involucrar a los

pacientes.

La Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (Agency for Healthcare

Research and Quality, 2023) define experiencia de paciente como la variedad de
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interacciones que los pacientes tienen con el sistema de atencion sanitaria. Como
componente integral de la calidad de la atencién sanitaria, incluye varios aspectos de la
prestaciébn de atencion meédica que los pacientes valoran mucho cuando buscan y
reciben atencion, como el facil acceso a la informacién o la buena comunicacion con los

proveedores de atencién sanitaria.

Otra de las definiciones que tiene mayor importancia, es la aportada por Beryl, que la
define como “la suma de todas las interacciones, moldeadas por la cultura de una
organizacion, que influyen en las percepciones del paciente a lo largo de la atencion
continua” (The Beryl Institute, n.d.). De esta definicion, es destacable que emergen
cuatro dimensiones: interacciones personales, cultura de la organizacion, percepcion

del paciente y la familia y a lo largo de la continuidad del cuidado (AMCA, 2022).

El Instituto de experiencia del paciente (AMCA, 2022) identifica cinco dimensiones para
definir la experiencia del paciente, que son: la dimension fisica, los aspectos
emocionales, el contexto social y la dimension simbdlica de la persona, y la calidad

asistencial.

2.2. ¢Como se mide la experiencia de paciente?

La experiencia del paciente puede medirse a través de diferentes instrumentos y

métodos, entre las que destacan los métodos cualitativos y los métodos cuantitativos.

Entre los métodos cualitativos mas utilizados para medir la experiencia de paciente se
encuentran la entrevista abierta o etnogréfica (caracteristica del método etnografico), la
entrevista en profundidad (mas propia del método fenomenoldgico), los grupos de
discusién o entrevistas grupales, historias de vida de pacientes centradas en aspectos
puntuales de la experiencia en contexto sanitario, asi como quejas o elogios, entre otros.
(Zzamora-Soler et al., 2019). Como indica un articulo (Marsh et al., 2019), estos estudios
gue se describen, retratan mas fielmente las preocupaciones de sus pacientes. Sin
embargo, se ha identificado una sensacién de nerviosismo entre los equipos
hospitalarios en torno al uso de datos cualitativos, ya que se considera que su

recopilacion lleva mucho tiempo, y es mas complicado interpretar sin sesgos.

Los métodos cuantitativos mas utilizados para medir la experiencia de paciente son las
encuestas/cuestionarios e indicadores de calidad sobre aspectos especificos de la
atencion (tiempos de espera, resultados clinicos...). Una revision sistematica (Gleeson

et al., 2016) describe que este tipo de encuestas eran el tipo de datos sobre experiencia
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de paciente que se recopilaban con mayor frecuencia (a menudo obligatorios), pero el

menos aceptable para los equipos de atencion médica.

2.2.1. Cuestionarios para medir la experiencia de pacientes

Hay que sefialar que, los cuestionarios de experiencia de los pacientes tienen una gran
validez interna pero no tienen una validez externa tan evidente ni robusta. La gran
influencia que la cultura y el entorno social, econémico, politico y religioso ejercen sobre
las expectativas y necesidades de los pacientes hace que deban adaptarse al momento
y contexto concreto en que trabaja la organizacion determinada (AMCA, 2022).

Los cuestionarios se utilizan frecuentemente debido a su capacidad para incluir una gran
cantidad de pacientes de manera estandarizada. Se pueden utilizar varias herramientas
para captar la complejidad de la atencion hospitalaria. Entre los mas utilizados destacan:

- Picker Patient Experience Questionnaire: Picker Institute ha seleccionado los
15 items que describen de manera esencial las experiencias de los pacientes
hospitalizados. Estos constituyen el Picker Patient Experience Questionnaire-15
(PPE-15), que se disefié para incluirse sistematicamente en todas las encuestas
del Picker Institute, analizarse de forma especifica y comparar sus resultados en

los diferentes contextos.

Parte de las dimensiones que explora el PPE-15 se refieren a la informacion que
reciben los pacientes y sus familias y a las posibilidades que tienen de participar
en las decisiones. Esto es lo que se conoce como el proceso de consentimiento
informado, aunque este se ha convertido en un acto burocratico de firma de

papeles por los pacientes (AMCA, 2022).

Este cuestionario ha sido validado y traducido a diferentes idiomas, como el
francés (Buclin et al., 2024), el espafiol (Barrio-Cantalejo et al., 2009) (Anexo 1)
y a otros idiomas y dialectos (Bertran et al., 2018; Jenkinson et al., 2002;
Seleznev et al., 2020), pudiendo compararse los resultados en diferentes paises.
Varios estudios han utilizado esta escala o alguna de sus versiones para conocer
la experiencia del paciente en cuidados intensivos (Leonardsen et al., 2017), en
pacientes cronicos (Zhu et al., 2022), o en hospitalizacién en general (Seleznev
et al., 2020).

- Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems (CAHPS)

(CMS, n.d.): Este cuestionario desempefia un papel importante como
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herramienta de mejora de la calidad para las organizaciones de atencién médica
que utilizan datos estandarizados para identificar las fortalezas y debilidades
relativas en su desempefio, por lo que determina dénde necesitan mejorar.
Ademas, permite realizar un seguimiento de su progreso a lo largo del tiempo
(Quigley et al., 2022).

Una de sus versiones, la CG-CAHPS se ha administrado en diferentes areas,
como en atencion primaria (Holt, 2019), teniendo en cuenta los aspectos mas

generales y de indole médica.

- Quality from the Patients’ Perspective (QPP) y QPP-Shortened (QPPS):
cuestionario que surgio a partir de los hallazgos de un estudio previo, utilizando
una aproximacion cualitativa y un andlisis de teoria fundamentada, llegaron a un
modelo de calidad de la atencién sanitaria desde la perspectiva del paciente. A
partir del citado modelo, desarrollaron un cuestionario de 56 items, Quality from
the Patients’ Perspective (QPP) que evalia 9 dimensiones. Después, en un
desarrollo posterior, el cuestionario fue reducido a una version abreviada, que
consta de 24 items (AMCA, 2022).

El QPP-PC incluye preguntas relacionadas con un personal multidisciplinario
gue a menudo interviene en los cuidados paliativos (médicos, enfermeras y otro
personal como terapeutas ocupacionales. Esta escala se ha utilizado para
evaluar la calidad y experiencia de paciente en los pacientes terminales
(Sandsdalen et al., 2020), y en pacientes operados de cirugia de préstata
(Christiansen et al., 2021).

- NHS Inpatient Survey (NHSIS): Estos cuestionarios han sido utilizados desde
2002 para valorar la experiencia de pacientes que han sido hospitalizados en el
National Health Service britanico y los resultados obtenidos (asi como las
adaptaciones que se han realizado en el cuestionario y los motivos de esta) se
publican con periodicidad anual (AMCA, 2022).

- Patient Experience Questionnaire (PEQ): fue desarrollado en una amplia
muestra de pacientes. Consta de 35 items que se estructuran en 10 subescalas.
Este cuestionario ha sido utilizado para valorar la experiencia en pacientes
crénicos (Bjertnees et al., 2022), como pacientes en consultas de manera
ambulatoria en Reino Unido en version corta (Aazh et al., 2020). Asimismo, ha

sido modificado y utilizado para ver la valoracion médica con médicos
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generalistas, en pacientes cronicos (PEQ-GP), dando buenos resultados de
fiabilidad y validez (Bjertnaes et al., 2022).

- The Nordic Patient Experience Questionnaire (NORPEQ) Fue desarrollado en
pacientes de Finlandia, Islas Feroe, Noruega y Suecia, con el fin de medir la
experiencia del paciente hospitalizado. Consta de 8 items. Se han llevado a cabo
un estudio en pacientes hospitalizados en los que muestran la fiabilidad y validez
de la prueba (Skudal et al., 2012).

- Hong Kong Inpatient Experience Questionnaire (HKIEQ): es la primera
herramienta validada en Asia que examina la experiencia de los pacientes
hospitalizados y la calidad de la atencion con 54 items en nueve dimensiones.
Este cuestionario ha demostrado ser confiable y consistente y es util como una
opcién para que los formuladores de politicas garanticen que los servicios
hospitalarios satisfagan las necesidades de los pacientes (Wong et al., 2015).

Posteriormente, se desarroll6 una version reducida (SF-HKIEQ), para medir la
experiencia del paciente atendido en consultas ambulatorias de especialidades,
gue consta de 47 items y tiene una estructura interna de 9 dimensiones. Sus
autores reportan mejores caracteristicas métricas para este ultimo, con una

buena consistencia interna y una fiabilidad test-retest (AMCA, 2022).

2.3. Marco legal

La salud es un derecho humano basico y las personas buscan ayuda del personal
sanitario no solo para ellas mismas, sino también para sus familiares o amigos, lo que
significa que no sélo los pacientes tienen sus opiniones y experiencias con respecto a
los hospitales (Min et al., 2019).

El plan de accion mundial para la seguridad del paciente 2021-2030 “Hacia la
eliminacion de los dafios evitables en la atencion de salud” (OMS, 2022), tiene como
misién impulsar politicas, estrategias y acciones, basadas en la ciencia, la experiencia
de los pacientes, el disefio de sistemas y las asociaciones, al objeto de eliminar todas
las fuentes de riesgo y dafios evitables para los pacientes y el personal de salud. Entre
los objetivos destacan implicar y empoderar a pacientes y familiares para obtener su
ayuda y apoyo en favor de una atencion de salud méas segura en el que se pueda
aprender de la experiencia de los pacientes y familiares expuestos a una atencion

insegura para entender mejor la naturaleza del dafio y favorecer la elaboracion de
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soluciones méas eficaces. Una de las estrategias habla explicitamente del tema:

“Estrategia 4.2: Aprender de la experiencia de los pacientes para mejorar la seguridad”.

2.3.1. Reglamentacion Espafiola sobre experiencia de paciente

Las leyes espafiolas sobre la experiencia del paciente se centran en garantizar la calidad
y seguridad de la atencion sanitaria, asi como en proteger los derechos de los pacientes,
y promover su participacion. A continuacion, se presentan las leyes mas relevantes en

el &mbito nacional.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica de La Autonomia Del Paciente y de
Derechos y Obligaciones En Materia de Informacion y Documentacion Clinica., 2002,
afirma que los pacientes, son los titulares del derecho a la informacion, y tienen derecho
a conocer aquella que esté disponible sobre su estado de salud y las actuaciones
asistenciales que se le realicen. La informacion se dara de forma comprensible y
adecuada a sus necesidades, lo que le permitira al paciente tomar decisiones de

acuerdo con su propia y libre voluntad.

Las actuaciones de las Administraciones Publicas Sanitarias estaran orientadas, segun
la Ley Organica 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, 1986, a la promocién de
la salud, el interés individual, familiar y social por la salud mediante la adecuada
educacién sanitaria de la poblacidon. Los poderes publicos deberan informar a los
usuarios de los servicios del sistema sanitario publico, o vinculados a él, alguno de sus
derechos mas destacados (respeto a la personalidad, dignidad humana e intimidad, sin
discriminacién alguna). La informacién debera efectuarse en formatos adecuados,
siguiendo las reglas marcadas por el principio de disefio para todos, de manera que
resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, manteniendo la

confidencialidad con su proceso y con su estancia instituciones sanitarias.

La Ley de Cohesién y Calidad (Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad Del
Sistema Nacional de Salud, 2003), establece acciones de coordinacion y cooperacion
de las Administraciones publicas sanitarias como medio para asegurar a los ciudadanos
el derecho a la proteccion de la salud, con el objetivo comdn de garantizar la equidad,

la calidad y la participacién social en el Sistema Nacional de Salud.

Equidad, en la linea de desarrollo del principio constitucional de igualdad, que garantice

el acceso a las prestaciones y, de esta manera, el derecho a la proteccién de la salud
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en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio y posibilite la libre circulacién de

todos los ciudadanos.

Calidad, que conjugue la incorporacion de innovaciones con la seguridad y efectividad
de éstas, que oriente los esfuerzos del sistema hacia la anticipacion de los problemas
de salud o hacia soluciones eficaces cuando éstos aparecen; calidad que evalle el
beneficio de las actuaciones clinicas incorporando sélo aquello que aporte un valor

afiadido a la mejora de la salud, e implicando a todos los actores de sistema.

Participacién ciudadana, tanto en el respeto a la autonomia de sus decisiones
individuales como en la consideracion de sus expectativas como colectivo de usuarios

del sistema sanitario, y para permitir el intercambio de conocimientos y experiencias.

La Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y
Garantias de Los Derechos Digitales, 2018, regula el tratamiento de los datos en
relacion a las investigaciones en salud, dando participacion a los comités de ética de la
investigacion, en el ambito de la salud, en el que se ocupen de actividades de
investigacion que comporten el tratamiento de datos personales o de datos

seudonimizados o anonimizados.

2.3.2. Reglamentacién en Aragbn sobre experiencia de

paciente

En Aragon, (donde se realizara la prueba piloto del estudio), se dispone de la Ley
6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, 2002, donde se establece el marco general
para el sistema de salud de esta comunidad, incluyendo los derechos y deberes de los
pacientes y los profesionales de la salud. Dentro de los principios rectores, se encuentra
la calidad permanente de los servicios y prestaciones para lograr la maxima eficacia y
eficiencia en la asignacion, utilizacién y gestion de los recursos, asi como la satisfaccion

de los usuarios.

Entre los derechos de los pacientes se incluye el derecho a una atencién sanitaria de
calidad, el derecho a la informacion y a la confidencialidad de los datos personales y de
salud. Asi mismo, promueve la participacion activa de los pacientes en las decisiones
que afectan su salud, asi como en los procesos de evaluacion y mejora de los servicios

sanitarios.

El Plan de Salud de Aragon 2030 (2018), es un documento estratégico que establece

las prioridades y objetivos en materia de salud publica y atencién sanitaria. Dentro de
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uno de sus objetivos, de adecuar la atencion en el sistema sanitario a las necesidades
de las personas enfermeras, una de las actuaciones es facilitar el abordaje transversal

y centrado en la persona, contribuyendo a mejorar la calidad y humanizar la asistencia.

Su enfoque incluye la mejora de la calidad de los servicios y la satisfaccién del paciente,
con el objetivo de mejorar de la accesibilidad, reduccién de los tiempos de espera,
fomento de la atencién centrada en el paciente y mejora de la comunicacién entre

pacientes y profesionales de la salud.

Aragon ha desarrollado una carta especifica de derechos y deberes de los pacientes
(Gobierno de Aragoén, 2014), que refuerza el marco nacional establecido por la Ley
41/2002 de Autonomia del Paciente. Estas leyes y regulaciones buscan asegurar que
los pacientes en Espafia reciban una atencién sanitaria de calidad, respetuosa y
centrada en sus necesidades y derechos, promoviendo una cultura de participacion y

transparencia en el sistema de salud.

2.4. Estado actual del tema

Para describir el estado actual del tema, se ha llevado a cabo una revision bibliografica
exhaustiva para seleccionar los articulos cientificos nacionales e internaciones
relacionados con la experiencia de paciente, enfermeria y calidad, seguridad y
participacién de los usuarios. Las fechas de la blsqueda bibliografica y de la realizacion

del proyecto estan representados por el cronograma (Pagina 51).

Los idiomas utilizados han sido el inglés y el castellano. Se han tomado como filtros
articulos publicados de acceso libre completo, y que se hayan publicado desde el afio
2014 hasta la actualidad. Las bases de datos online consultadas han sido: PubMed,
CUIDEN, Dialnet Plus, CINAHL, SCOPUS y Google Scholar. Se han utilizado diferentes
descriptores y palabras claves (Experiencia de paciente, enfermeria, calidad sanitaria,
cuestionario, PROM, PREM, Hospitales magnéticos, participacion), asi como MESH
(patient patisfaction, nursing, quality of health care, magnet hospital...) y DECS
(satisfaccion del paciente, enfermeria, participacion, seguridad). Se ha realizado una
revision de los diferentes cuestionarios mas utilizados sobre experiencia de paciente y
Sus usos en la atencion sanitaria. La busqueda bibliogréfica y seleccion de los diferentes

articulos se describen a continuacion (Tabla 1).
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Asimismo, se han utilizado diferentes péginas web oficiales de organismos u
organizaciones, tales como Ministerio de Sanidad, Gobierno de Aragén, junto con otras
especificas sobre experiencia de paciente, tanto nacionales como internacionales. Se

pueden ver en la siguiente tabla (Tabla 2).

PAGINAS WEBS CONSULTADAS

Picker Institute https://picker.org/
IEXP experiencia de Paciente https://iexp.es/

https://www.cms.gov/data-

Centers for Medicare & Medicaid research/research/consumer-assessment-
Services healthcare-providers-systems/hospital-cahps-
hcahps

Agency for Healthcare Research and https://www.ahrqg.gov/cahps/index.html

Quality
Boletin oficial del Estado https://www.boe.es/buscar/
Instituto Beryl https://theberylinstitute.org/

American Nurses Credentialing

Center https://www.nursingworld.org/ancc/

https://www.snhu.edu/about-

Shouthern New Hampshire University us/newsroom/health/what-is-a-magnet-hospital

https://www.aragon.es/-/plan-de-salud-de-aragon-

Gobierno de Aragén 2030

Tabla 2. Paginas web consultadas. Elaboracion propia.

2.4.1. Participacion de los pacientes en el Sistema Sanitario

La participacion de los pacientes es un componente esencial de la atencién centrada en
la persona y de la calidad de la atencién sanitaria y social (Bao et al., 2023). En este
enfoque, los servicios deben otorgar a los pacientes una mayor capacidad de toma de
decisiones y una variedad de opciones, integrando las necesidades fisicas,
psicosociales, culturales y emocionales particulares de cada paciente. La implicacién
activa de los pacientes se relaciona con mejoras en los procesos de atencion médica y
en los resultados de salud, ademas de contribuir a la reduccién de la mortalidad y a la

disminucion de los costos de la atencién sanitaria (Kylén et al., 2022).

La pertinencia de la participacion de los pacientes en la toma de decisiones en lo que

compete a su salud ha sido sistematicamente ignorada, asi como se ha prestado escasa
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atencion y conocimientos a la medicion del beneficio real de una decision terapéutica,

el coste-beneficio, la efectividad y el coste efectividad que implica (AMCA, 2022).

La evaluacion de la experiencia del paciente se presenta como una herramienta idénea
para situar al usuario en el centro de atencion, facilitando su participacién activa en el
sistema sanitario (AMCA, 2022). Sin embargo, se quiere medir la experiencia de
paciente sin contar con él. Cuenta de ello, una revision sistematica (Clavel et al., 2021),
nos muestra que en el 50% de los estudios donde se han validado herramientas que
miden la experiencia de paciente, no los han tenido en cuenta, y solo un 19% de los
estudios que validan escalas, incluyeron a los pacientes a través de grupos focales o

entrevistas en profundidad.

Como afirma Clavel en su revision sistematica, se necesita una herramienta exhaustiva
que evalle las dimensiones centrales de la asociacion en la atencion, mida las
preferencias y las experiencias con el compromiso, evalle la relacion entre los
pacientes, sus familiares y los profesionales sanitarios para desarrollar su colaboracién
(Clavel et al., 2021).

2.4.2. Experiencia de paciente y hospitalizacion.

La investigacion de la experiencia de los pacientes en la prestaciéon de servicios de salud
se esta convirtiendo cada vez mas en parte de los estudios realizados desde una

perspectiva organizacional para mejorar la calidad (Bao et al., 2023).

En la bisqueda de promover un entorno seguro, la inclusién de familias y pacientes
como partes interesadas comprometidas con la atencién es uno de los elementos que
deben incorporarse en los planes locales de seguridad del paciente en las diferentes

instituciones de salud, y especialmente en los hospitales (Béo et al., 2023).

Estos, tienen como objetivo mejorar la experiencia del paciente para perfeccionar la
calidad de la atencion. Los resultados de las encuestas sobre la experiencia del paciente
se pueden agregar a la escala de evaluacion del desempefio hospitalario para una
mejora continua de la calidad y para identificar los principales problemas desde la

perspectiva de los pacientes (Min et al., 2019).

Los pacientes que han experimentado una hospitalizacion pueden ofrecer informacién
Unica sobre la calidad de la atencién, que puede utilizarse para mejorar (Beattie et al.,
2015). Andrés et al en su estudio (Andrés et al., 2019), demostré que los hospitales

acreditados mostraron mayor experiencia de paciente que los que no estaban
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acreditados. Diversos cuestionarios se han utilizado en hospitalizacion para valorar la
experiencia de paciente, y se ha descrito la importancia de La comodidad fisica y que
las preferencias del paciente son partes integrales de la atencién centrada en el
paciente, junto con una mayor comunicacién del personal sanitario (Brown, 2021;
Seleznev et al., 2020).

2.4.3. Experiencia de paciente y hospitales magnéticos

Un hospital designado como “Magnet” es un centro médico considerado el estandar de
oro para la practica y la innovacion de la enfermeria. Los hospitales “Magnet” estan
certificados por el Centro Estadounidense de Credenciales de Enfermeras (ANCC)
como instituciones donde las enfermeras estan capacitadas no solo para tomar la
iniciativa en la atencién al paciente, sino también para ser impulsoras del cambio y la

innovacion en la atencién médica institucional.

Empoderar a las enfermeras para el beneficio del paciente es un enfoque continuo,
como se sefiala en la Declaracion de la mision “Magnet” de ANCC (What Is a Magnet
Hospital? | SNHU, 2024).

Una estrategia sencilla para mejorar potencialmente la experiencia de los pacientes y
las puntuaciones de desempefio derivadas de ellas involucra a las enfermeras tituladas,
que brindan la atencién mas directa al paciente en los hospitales. Las investigaciones
han demostrado que la experiencia de los pacientes con la atencién hospitalaria esta
significativamente relacionada con si los hospitales cuentan con buenos recursos con
respecto a la enfermeria, por ejemplo, personal de enfermeria, entornos de trabajo de
apoyo y horarios de trabajo razonables para las enfermeras (Learn About the ANCC
Magnet Recognition Program | ANA, n.d.).

Los hospitales “Magnet” siguen un plan, que tiene como nucleo un sélido entorno de
practica de enfermeria, para demostrar la excelencia de la enfermeria a través de
resultados empiricos. Se requieren logros en cinco componentes para lograr el
reconocimiento “Magnet”, que incluyen liderazgo transformacional, empoderamiento
estructural, practica profesional ejemplar, nuevos conocimientos y resultados empiricos
(Learn About the ANCC Magnet Recognition Program | ANA, n.d.).

En un estudio, se observd que los pacientes que recibieron atencion en hospitales

reconocidos por “Magnet” informaron experiencias de atencion significativamente
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mejores, reflejadas por sus dos medidas globales de experiencia: con la atencion y

experiencias y con la comunicacién de las enfermeras (Stimpfel et al., 2016).

La aparicion e implantacion de los hospitales magnéticos puede contribuir a un aumento
del empoderamiento y al desarrollo de la disciplina enfermera por medio de las
caracteristicas que poseen y los cambios estructurales que proponen, como por ejemplo
la mejora de la calidad de los cuidados, el aumento de la autonomia, relaciones
interdisciplinares igualitarias, modelos profesionales de cuidado y desarrollo profesional

y docente (Arlandis Casanova et al., 2016).

2.4.4. Experiencia de paciente y enfermeria

Para las organizaciones que intentan mejorar la experiencia del paciente y sus
resultados financieros, es imperativo comprender los factores que més influyen en una
experiencia positiva del paciente. Es posible que los hospitales deseen considerar
invertir en personal y recursos de enfermeria, y en relaciones entre enfermeras y
médicos, para impactar positivamente la experiencia de atencion de los pacientes
(Brown, 2021).

Las enfermeras son el componente mas grande de la fuerza laboral hospitalaria y tienen
un impacto significativo en la seguridad del paciente y los resultados de la atencion
médica (Brown, 2021).

Un metaanalisis reciente (Lake et al., 2019), confirmé que los pacientes tienen mas
probabilidades de obtener mejores resultados, donde hay mejores entornos laborales
de enfermeria. Por lo tanto, los gerentes y directores de enfermeria en todos los
entornos que se encuentran por debajo del punto de referencia en cuanto a medidas de
experiencia del paciente deberian considerar centrarse en implementar medidas que

mejore el ambiente en las unidades de enfermeria.

Después de sintetizar 14 estudios recientes, Halm sugiere que la toma de decisiones
compartida que involucre a las enfermeras clinicas en el desarrollo de planes y politicas
de dotacién de personal puede mejorar la adecuacion de los recursos. Facilitar a las
enfermeras el liderazgo y el empoderamiento en el sistema hospitalario, influira

positivamente en la calidad de la atencion (Halm, 2019).

Esto exige una comprension adicional de lo que los pacientes sienten que es esencial
en una experiencia de calidad y cual es el papel de la enfermeria, particularmente con

los cambios en el flujo de trabajo provocados por la pandemia de coronavirus.
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Como afirma Park (Park et al., 2020), el mayor nivel de personal de enfermeria y los
hospitales universitarios son factores importantes en la experiencia general positiva y
sostenida del paciente. Huh afirma en su estudio (Huh & Shin, 2021), que la formacién
adecuada en competencias de seguridad de las enfermeras, mejora ademas la
seguridad del paciente. Cuando habla de seguridad del paciente, se refiere a la actitud,
las habilidades y los conocimientos que los trabajadores sanitarios deben tener para
proteger a los pacientes de riesgos y peligros innecesarios. En un articulo de EEUU
(Lasater et al., 2021), se comprobd que la falta de dotacion de personal de enfermeria
se asocio con resultados de salud adversos para los pacientes, incluida la mortalidad y
las estancias mas prolongadas. Cada paciente adicional en la carga de trabajo de una

enfermera aumento las probabilidades de muerte del paciente en un 16%.

Actualmente pensar en la calidad de la atencion de enfermeria es imperativo en
cualquier contexto. Una de las formas posibles de evaluar la calidad de la atencién es
utilizar indicadores obtenidos de los pacientes relacionados con los resultados de las
intervenciones de enfermeria. Otros estudios han identificado como indicador la
satisfaccion de los pacientes, pero se cree que seria mas relevante centrarse en el

concepto mas amplio de experiencia del paciente (Gongalves et al., 2023).
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3. OBJETIVOS E HIPOTESIS

3.1. Objetivos

3.1.1 Objetivo general

Disefiar y validar un cuestionario de experiencia del paciente en relacion con los

cuidados enfermeros durante el ingreso hospitalario.

3.1.2. Objetivos especificos

Identificar las dimensiones de la experiencia del paciente que puedan generar

indicadores para llevar a cabo la adecuada evaluacion.
- Valorar la validez y fiabilidad del cuestionario elaborado.

Evaluar la experiencia del paciente respecto a los cuidados enfermeros.

3.2. Hipotesis

Disponer de una herramienta para conocer la experiencia del paciente con respecto a

los cuidados enfermeros durante la hospitalizacion, mejorara los cuidados y la calidad

asistencial durante el ingreso.
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4. METODO

La realizacion del presente proyecto se realizard en diferentes fases, por lo que se

describira el disefio, muestra y metodologia en cada una de las etapas.

4.1. Adaptacion y creacion del cuestionario “Experiencia de

Paciente - Cuidados Enfermeros”.

Para la realizacion del presente proyecto, se tomara como base el cuestionario “Picker
Patient Experience- 33” (Anexo 1) ya que es una escala traducida y validada al espafiol,
y se describen varias preguntas que se basan especificamente en los profesionales
enfermeros (Barrio-Cantalejo et al., 2009). Las diferentes fases se describen a

continuacion:

4.1.1. Grupo de Expertos. Elaboracién y creacion del
cuestionario “Experiencia de Paciente - Cuidados

Enfermeros”.

- 4.1.1.1. Disefio

Se creard un grupo de expertos, formados por enfermeras para que evallen los
cuidados enfermeros en el paciente hospitalizado. Se considera experto a una persona
capaz de ofrecer valoraciones definitivas de un problema y hacer recomendaciones
respecto a sus momentos fundamentales (Marrero Hernandez & Fernandez, 2022).

Estos deberan tener voluntariedad y compromiso con el proyecto.

El grupo de expertos se reunird una vez a la semana en sesiones de 1 - 2 horas para

poder confeccionar el cuestionario.

1° Sesion: Explicacion breve del cuestionario por parte de la enfermera
moderadora e investigadora principal del proyecto, y comienzo de la adaptaciéon y

creacion del cuestionario, pregunta a pregunta.

2° Sesidn y sucesivas: Se abrird la reunion con un resumen del dia anterior y se
proseguira con las dudas y propuestas que se tengan, hasta que se termine el
cuestionario, pudiendo eliminar, aumentar y adaptar las preguntas, segun el

consenso del grupo de expertos y la bibliografia revisada.

34



, ) , % UNIVERSITAT
MASTER EN INVESTIGACION DE ENFERMERIA @ ROVIRA | VIRGILI

Tras las sesiones, la investigadora principal realizard un analisis de las aportaciones del
grupo, y se revisara y modificara el cuestionario si es necesario, notificandolo al grupo

en la siguiente sesion.
- 4.1.1.2. Poblacion y muestra

El grupo de expertos estard formado por 10 - 12 enfermeras, siguiendo los criterios de
Solifio Millan (citado por Marrero Hernandez & Fernandez, 2022), de diferentes areas
de hospitalizacion, tanto de areas médicas como de areas quirurgicas de los diferentes
hospitales de Zaragoza (Hospital Miguel Servet, Hospital Clinico Lozano Blesa, Hospital
Royo Villanova y Hospital Sagrado Corazén de Jesus) para poder tener una muestra

representativa. Se seleccionara por muestreo no probabilistico de conveniencia.

Las enfermeras tendran una antigliedad de servicios prestados en el hospital de mas de
5 afios de practica asistencial, para que aporten su experiencia en relacion a los

cuidados enfermeros.
- 4.1.1.3. Ubicacion / Instrumentos de recogida de informacion

Las reuniones se realizaran en un Aula-Taller de la Escuela Universitaria Ciencias de la
Salud (EUCS) de Zaragoza, previa peticion a la secretaria del centro. Se creara un grupo
de difusion en redes sociales donde se programaran las reuniones con las enfermeras,
en el dia y hora que mayor disponibilidad tengan todas, o a la mayoria de ellas. Se
dispondra de un ordenador portatil, con el uso de internet, y se realizaran
videoconferencias a través de la aplicacion de TEAMS o similar, facilitando a las
personas su presencia que por diversas causas no puedan estar de manera presencial

en las reuniones.

Estas, se grabaran con una aplicacion de grabacion de ordenador (REC o similar) y se
tendra el apoyo de una grabadora de voz (TENSAFEE 8G®).
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4.1.2. Grupo focal con asociaciones de pacientes
- 4.1.2.1. Diseio

Tras realizar la primera version del cuestionario “Experiencia de Paciente - Cuidados
Enfermeros”, se creara un grupo focal, caracterizado por ser un grupo de discusion que
posibilitara el didlogo sobre el cuestionario mediante experiencias comunes, a partir de
estimulos especificos para el debate (Silveira Donaduzzi et al., 2015).

El grupo focal lo liderar4 una moderadora y dos observadoras expertas en investigacion
cualitativa perteneciente al Hospital Clinico Lozano Blesa. El grupo focal estara
compuesto por varios pacientes de diferentes asociaciones aragonesas, con los que se
habran puesto en contacto telefénico y a través de correo electronico explicando los
objetivos del estudio.

Inicialmente, se realizard un envio del cuestionario “Experiencia del Paciente” elaborado
en la primera fase por el grupo de expertos, a las asociaciones participantes para que

lo revisen.

Posteriormente, al cabo de 15 dias se iniciard un primer encuentro de debate en el que
se dara la bienvenida a los mismos por la moderadora y se realizara la presentacién de
cada participante. A continuacion, se determinaran 15-20 minutos para el desarrollo de
la dinamica explicando el cuestionario y la moderadora (como facilitadora del proceso
de discusion) iniciarda la discusién para que los pacientes realicen las aportaciones,
propuestas de mejora y de cambio en relacion al cuestionario. El debate se realizara
mediante preguntas abiertas, formuladas por la moderadora y se insistird en el hecho

de que los participantes no hablen al mismo tiempo evitando discusiones paralelas.

En el segundo encuentro (a los 15 dias posteriores al primer encuentro), se realizara
una sintesis de las opiniones transcritas sobre las propuestas de mejora de la sesién
anterior y se validaran todas las opiniones que se propongan a continuacion. Ambas

reuniones se grabaran previa autorizacion para un analisis posterior.

Finalmente, el cuestionario “Experiencia de Paciente — Cuidos Enfermeros” se

modificara o seguira, siguiendo los consejos y aportaciones del grupo focal.
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- 4.1.2.2. Poblacion y muestra

El grupo focal estara compuesto por una muestra idénea de 8 participantes, como indica
Stein en su articulo (Stein Backes et al., 2011). Se contactara con la Asociacion
Espafola Contra el Cancer (AECC), la Federacion Nacional de Asociaciones para la
Lucha Contra las Enfermedades del Rifidén (ALCER), Foro Aragonés de Pacientes y
Asociacién de Mujeres Aragonesas con Cancer Genital y de Mama (AMAC-GEMA), y
cada una de ellas, ofreceran 2 colaboradores. Seran las propias asociaciones los que
seleccionen a los participantes mas idéneos para esta valoracion (pacientes mayores
de edad gue hayan tenido numerosos ingresos, y que no estén inmunodeprimidos en el

momento de la seleccién o con tratamiento activo contra el cancer).
- 4.1.2.3. Ubicacion / Instrumentos de recogida de informacion

La reunion se llevara a cabo en un aula - taller de la EUCS, previa peticion al servicio
de secretaria del centro. Se dispondra una mesa central, con sillas a su alrededor en
disposicion circular, para mejorar el debate entre los colaboradores. Las opiniones de
los participantes se registraran a través de una grabadora (grabadora de voz digital,
TENSAFEE 8G®) para poder realizar la posterior transcripcion y analisis. Una de las
moderadoras, realizard un registro escrito en un cuaderno de campo con todas las

aportaciones que le resulten interesantes y Utiles para el andlisis posterior.

4.2. Validacion del Cuestionario a nivel Autondmico. Prueba

piloto.

Una vez elaborado y adaptado el cuestionario con las modificaciones en la fase anterior,
se administrara el cuestionario a los pacientes del HCULB de Zaragoza para comprobar

la validez y la fiabilidad del cuestionario.

4.2.1. Captacion de pacientes y recogida de los datos

- 4.2.1.1 Diseflo

Inicialmente, se informara del estudio de investigacién a las supervisoras de enfermeria
de las diferentes unidades del HCULB (medicina interna, cirugia, traumatologia,
ginecologia, nefrologia, urologia...). Estas, informaran a las cinco enfermeras
colaboradoras del estudio de los pacientes que se vayan de alta en cada una de las

plantas para la llevar a cabo la captacion de los pacientes.
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Seguidamente, las enfermeras colaboradoras visitaran a los pacientes seleccionados
en las habitaciones y explicaran los objetivos del proyecto y se solicitara la participacion

y la firma del consentimiento informado.

Tras la inclusién de los pacientes al estudio, se administrard el cuestionario por las
enfermeras colaboradoras del proyecto y serd transcrito a la aplicacion web que se

habra creado para su uso a través del Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS).

Se mantendra un contacto estrecho entre la enfermera investigadora y las enfermeras

colaboradoras del centro.

4.2.2. Poblacion y muestra

- 4.2.2.1. Poblacién objetivo:

Pacientes hospitalizados del HCULB, tanto de plantas quirargicas como de plantas

médicas mayores de 18 afios que cumplan los requisitos de inclusion.

Se seleccionaran los pacientes que se vayan a ir de alta, de las unidades hospitalarias
tanto médicas (medicina interna, nefrologia, cardiologia...) como quirdrgicas (cirugia,

traumatologia, urologia...).
- 4.2.2.2. Disefio del muestreo

Se realizard un muestreo por conglomerados. Se dividira las diferentes plantas entre
plantas quirdrgicas y médicas y se tomaran aquellas personas gque vayan a ir de alta
ese mismo dia. Una vez se cuente con el listado de los pacientes que cumplan con los

criterios de inclusién, se seleccionaran de forma aleatoria.

Las enfermeras colaboradoras del proyecto se seleccionardn con un muestreo no

probabilistico de conveniencia.
- 4.2.2.3. Tamafio muestral

Diferentes estudios (Consuelo et al., 2019; Roco Videla et al., 2021) afirman que el
tamafio muestral de una prueba piloto no esta definido claramente, pero se deberian
tener entre 5y 10 sujetos por item, con un minimo de 300, para poder tener una validez
adecuada de la herramienta. Para medir la consistencia interna de la prueba, varios
autores (Manuel Batista-Foguet et al., 2004; Snook & Gorsuch, 1989) sefialan, como

regla general, que contar con 300 participantes permite obtener soluciones fiables
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independientemente del tipo de andlisis factorial realizado. Se contara con una
proporcion de pérdidas de alrededor del 5%. Con estos datos, tomaremos como tamafio

de la muestra 350 pacientes.

De esta muestra, se seleccionard una submuestra de 60 pacientes, seleccionados de
manera aleatoria para estimar la fiabilidad del instrumento, utilizando la prueba test-
retest (Barrios & Coscuella, 2013).

Se seleccionaran a 5 enfermeras para que cada una de ellas administre 70 cuestionarios

en cinco meses, que es el tiempo establecido en el cronograma (Pagina 51).
- 4.2.2.4. Criterios de inclusion y exclusién.

Los criterios utilizados para la inclusion y exclusion de los pacientes en el estudio se

muestran en la siguiente tabla (tabla 3).

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
Pacientes mayores de 18 afios Pacientes con patologia urgente y emergente
Firmar el consentimiento informado Pacientes con patologia psiquiatrica

Pacientes con deterioro cognoscitivo o

Ingreso superior a 24 horas L 5 L
alteracion de la comprension y expresion

Ingreso en unidades médicas o quirirgicas Presencia de barrera idiomatica

Negativa a firmar el consentimiento informado

Falta de datos / Cumplimentacion incorrecta
por parte de la enfermera

Tabla 3. Criterios de inclusion y exclusion del estudio. Prueba piloto. Elaboracién propia.

4.2.3. Variables

- 4.2.3.1. Variables dependientes

Como variables dependientes se valoraran las diferentes dimensiones que nos aporte
el analisis estadistico del cuestionario “Experiencia del paciente — Cuidados
Enfermeros” referente a la experiencia percibida del paciente en relacion a los cuidados

enfermeros recibidos durante la hospitalizacion.
- 4.2.3.1. Variables independientes

Las variables independientes se dividen en variables sociodemogréficas, variables

clinicas y otras variables; descritas en la siguiente tabla (Tabla 4).
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Tipo de variable

Variables socio-
demograficas

Variables clinicas

Otras variables

Categoria
Género

Edad

Estado civil

Nivel de estudios

Situacion profesional

Nacionalidad

Diagnéstico principal

Enfermedad crénica

Limitacién de la
actividad/dia

Dias de ingreso

Especialidad a cargo
de la que ingresa el
paciente

Tipo de ingreso

NUmero de ingresos
durante el dltimo afio

Tipo de habitacion

Planta en la que
estuvo ingresado

Presencia de
familiares durante el
ingreso

Salud autopercibida

Subcategoria

Femenino
Masculino
Otros

Soltero

viviendo en pareja

casado

Viudo

Otros

Sin estudios

Primarios

Secundarios

FP

Universitario

Estudiante

Trabajador por cuenta propia
Trabajador por cuenta ajena
Jubilado

Desempleado

Trabajador Doméstico

Si

No

Sin limitacién
Limitacién moderada
Limitacién severa

Programado
Urgente

Individual
Doble

Si
Solo un familiar
No

Muy buena
Buena
Regular
Mala

Muy mala

Tipo de variable
Cualitativa nominal

Cuantitativa continua

Cualitativa nominal

Cualitativa ordinal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal
Cualitativa dicotémica
nominal

Cualitativa nominal

Cuantitativa discreta

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal
Cuantitativa discreta
Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Cualitativa nominal

Tabla 4. Clasificacion de variables independientes. Prueba piloto. Elaboracion propia
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4.2.4. Ubicacion / Instrumentos de recogida de informacién

El cuestionario se administrara en la propia habitacién del paciente que se vaya a ir de

alta y acceda a patrticipar en el estudio.

Se utilizara el cuestionario “Experiencia de paciente — Cuidados Enfermeros” creado en
la fase anterior, con las preguntas adaptadas del Picker Patient Experience-33 para
evaluar la experiencia del paciente en relacion a los cuidados enfermeros a nivel
hospitalario. Se podra administrar en formato papel o en formato digital, a conveniencia
del personal de enfermeria colaborador. Si se realiza de la primera forma, este se
debera digitalizar en la base de datos creada para ello lo antes posible, y guardarlo hasta
que finalice el estudio. Los cuestionarios en formato papel se enviaran por correo postal
a la investigadora principal.

Las variables sociodemograficas se conseguiran a través de la informacion de la Historia
Clinica Electrénica (HCE).

Para el contacto con la submuestra de pacientes de la prueba test-retest se utilizara el
teléfono proporcionado por el hospital en el que trabaje la enfermera responsable del

estudio.

Se creard una aplicacion web y base de datos en la plataforma REDCAP o similar, para
que se lleve a cabo la recogida y trascripcién de los cuestionarios. La plataforma web y
la base de datos se creara a través del IACS, y se mantendrd abierta con los datos hasta

que termine el proyecto piloto (aproximadamente 1 afio).

Para mantener el contacto con las enfermeras participantes del estudio y la
investigadora principal, se creara un grupo en una aplicacién moévil (WhatsApp o similar)
donde estaran incluidas las colaboradoras. Se utilizara para solventar todas aquellas

dudas que puedan tener a lo largo del proceso de recogida de datos.

El hospital pondra a disposicién una de sus aulas de formacion para realizar reuniones

con el grupo de enfermeras participantes, en caso de ser necesario.
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4.2.5. Validacion del cuestionario. Analisis estadistico

Para la validacion de los datos, se llevarhd a cabo los siguientes procedimientos

estadisticos, con la ayuda metodolégica de un estadistico del IACS.

Las variables cualitativas se presentaran mediante la distribucion de frecuencias de los
porcentajes de cada categoria y las cuantitativas seran exploradas con la prueba de
bondad de ajuste a una distribucién normal y se daran indicadores de tendencia central
y de dispersion.

La fiabilidad y la validez constituyen los pilares fundamentales del lenguaje de la
medicion y representan los indicadores de calidad de los cuestionarios. Ambas
propiedades son cuestiones de grado. La fiabilidad, que tiene una naturaleza
principalmente empirica, se centra en el rendimiento de las mediciones obtenidas. Por
otro lado, la validez posee una orientacion mas tedrica, pues inevitablemente surge la
pregunta: ¢ para qué es valida? En efecto, no se valida un instrumento de medicién en
si mismo, sino en funcién del propdsito para el cual se va a utilizar (Manuel Batista-
Foguet et al., 2004).

En cuanto a la fiabilidad se medira, en primer lugar, la concordancia entre las respuestas
dadas al alta del paciente y las respuestas recogidas telefénicamente dos semanas
después del alta. Con esto se quiere calcular el coeficiente de concordancia test-retest
calculado mediante el coeficiente Kappa de Cohen. Los resultados obtenidos a través
de este coeficiente se utilizaran para la reformulacion de los items (si hay una posible
causa de error en las respuestas) y para la seleccién de los items mas adecuados para

la escala definitiva.

La consistencia interna de la escala se calculara con el coeficiente alfa de Cronbach,
qgue es una estimacién del limite inferior de la fiabilidad. El alfa de Cronbach permite
evaluar homogeneidad en escalas cuyos items pueden responderse en mas de dos
alternativas (Sanchez & Echeverry, 2004). El calculo de dicho coeficiente se llevara a
cabo conjuntamente con el analisis de los items a través de sus indices de
discriminacién, permitiéndonos descartar aquellos items que no superen los valores

minimos establecidos para dichos indices, es decir, que no discriminen adecuadamente.

En cuanto a la validez, los expertos en experiencia del paciente comprobaran, durante
la modificacion del cuestionario, que la herramienta estuviera compuesta por items
representativos del constructo de medicion y proporcionales a la importancia de los

diferentes componentes, es decir, a la validez de contenido.
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Una vez analizada la escala para su calculo de fiabilidad se comprobara la validez de
constructo mediante un Analisis Factorial Confirmatorio (AFC), comprobando que las
dimensiones de la escala estudiadas previamente con el Analisis Factorial Exploratorio
(AFE) tienen un ajuste adecuado mediante el método de ecuaciones estructurales. El
modelo de AFC corrige las deficiencias inherentes a la perspectiva exploratoria y
conduce a una mayor concrecion de las hipétesis que deben ser contrastadas. Con este
modelo, cada item satura Unicamente sobre el factor-dimensién del que se supone que

constituye un indicador valido (Manuel Batista-Foguet et al., 2004).

Se analizaran las variables psicosociales que podrian influir en las respuestas de los
pacientes con el fin de descartar los efectos de posibles covariables, como el género,
edad, estado civil, nivel de estudios, ingresos econdmicos, situacion profesional, lugar
de residencia y nacionalidad. Y otras variables relacionadas con el ingreso en el hospital
como bloque hospital, dias de ingreso, tipo de ingreso, tipo de habitacion,
autopercepcion de su estado de salud, especialidad médica, planta de ingreso y
diagnéstico.

La asociacion entre las variables estudiadas se investigara mediante pruebas de
contraste de hipétesis, con comparacion de proporciones cuando ambas variables sean
cualitativas (chi cuadrado, prueba exacta de Fisher), comparaciones de medias cuando
una de ellas sea cuantitativa (t de Student, ANOVA, y si no siguen distribucién normal
el test de la U de Mann-Whitney o el de Kruskall-Wallis) y correlaciones bivariadas

(Coeficiente de Correlacion de Pearson) cuando ambas sean cuantitativas.

En el caso que sea necesario, se aplicaran test adecuados para muestras pareadas
(medidas antes-después). Para estudiar la relacion de cada variable se completara el
analisis mediante modelos de regresidon multivariante. Los efectos se consideraran
significativos si p<0,05. En el caso de mdultiples comparaciones se aplicara la correccién

de Bonferroni al p-valor.

Para el analisis estadistico y las variables se utilizara el programa Jamovi® v. 2.4.11. y

el paquete estadistico Lisrel 8.80 para la realizacion del estudio de AFC y AFE.

4.2.6. Creacion del cuestionario “Experiencia del Paciente —
Cuidados Enfermeros”. Prueba piloto

Los resultados del analisis estadistico de los datos obtenidos en la muestra del HCULB,
nos ofrecerdn unas pautas a seguir, eliminando los items que no sean necesarios, a

través del AFC, ya que optimiza la bondad del ajuste al afiadir parametros y consigue
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mayor parguedad elimindndolos 0 aumenta la validez mediante la supresion de items
inapropiados (Manuel Batista-Foguet et al., 2004). Estos items, nos aportaran las
dimensiones con las que contara el nuevo cuestionario. Se obtendra la tercera version

del cuestionario “Experiencia de Paciente — Cuidados Enfermeros”

4.3. Validaciéon del cuestionario “Experiencia de Paciente -

Cuidados Enfermeros”. Nivel nacional.

Una vez realizada la prueba piloto en el HCULB de Zaragoza, se procedera la validacion

de la escala a nivel nacional.

4.3.1 Contacto con los diferentes hospitales nacionales vy

formacion a enfermeras en la administracion de la escala

- 4.3.1.1. Disefo

Se seleccionaran hospitales de diferentes comunidades autonémicas, para poder contar
con una muestra representativa a nivel nacional. Se contactard con los hospitales
telefonicamente o a través de correo electronico con la direccién de enfermeria del
centro o la subdireccion de enfermeria relacionada en materia de investigacion. Se les
explicara los objetivos del proyecto y se les dara la informacion escrita para que evalten
el estudio. Transcurridos 10 dias, se volverd a contactar con dichos centros, y, Si
aceptan participar en el proyecto, colaborardn con 4 enfermeros por hospital para
administrar los cuestionarios a los pacientes. Cada centro participante designara un

investigador responsable de su propio centro.

Antes de iniciar la validacion de la escala a nivel nacional, se llevaran a cabo sesiones
de videoconferencia entre la investigadora principal, y las enfermeras colaboradoras de
los diferentes hospitales adscritos para explicarles los objetivos del estudio, ensefarles
a administrar el cuestionario y solventar las dudas que puedan surgir a lo largo de las
sesiones. Al inicio del proyecto, estas reuniones se programaran de manera mensual

hasta que comience el proyecto y posteriormente se realizaran reuniones trimestrales.

4.3.2. Captacién de pacientes y recogida de datos

La captacién de pacientes se realizara activamente en las propias unidades de

hospitalizacion, acudiendo a la habitacion del paciente en el momento del alta
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hospitalaria, como en la investigacion de la prueba piloto. Las personas responsables
de las unidades de hospitalizacién seran las encargadas de avisar a los miembros
responsables para cada centro participante de las altas previstas en el mismo dia de
realizar la valoracion a través del cuestionario. La enfermera referente de cada centro,
proporcionara esta informacion a las demas compafieras para la administracién del

cuestionario de manera efectiva.

4.3.3. Poblacion y muestra

- 4.3.3.1. Poblacion objetivo

Se contara con los pacientes hospitalizados de 4 hospitales con un nimero de camas
superior a 500, y con los pacientes de 2 hospitales con un nimero de camas inferior a

500 para poder tener una comparativa de hospitales grandes y pequefios.

Al igual que en la prueba piloto, son pacientes hospitalizados tanto de plantas
quirdrgicas (cirugia, traumatologia, urologia...) como de plantas médicas (medicina
interna, nefrologia, cardiologia...), mayores de 18 afios que cumplan los requisitos de
inclusién, en todos aquellos hospitales que participen en el proyecto. Se seleccionaran

los pacientes que se vayan a ir de alta ese mismo dia.
- 4.3.3.2. Disefio del muestreo

Se realizard un muestreo por conglomerados. Se dividira las diferentes plantas entre
plantas quirdrgicas y médicas y se tomaran aguellas personas gque vayan a ir de alta a
su domicilio. Una vez se cuente con el listado de los pacientes que cumplan con los

criterios de inclusion, se seleccionara de forma aleatoria.
- 4.3.3.3. Tamafio muestral

Para la seleccion del numero de enfermeras colaboradoras, se calcula que 1 persona
colaboradora en el estudio puede recoger y trascribir 100 cuestionarios durante los 10
meses que dura la recogida de datos. Por lo tanto, se calcula que participen 24

investigadoras colaboradoras (4 enfermeras colaboradoras por cada hospital).

Para recoger la muestra de los pacientes participantes de cada hospital, ésta, se
seleccionaréa teniendo en cuenta el nimero de altas que tienen en un afio, excluyendo
las altas hospitalarias de ingreso inferior a 24 horas, pacientes con enfermedad mental,

personas menores de 18 afios, y personas diagnosticadas con deterioro cognitivo.
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Al conocer estas cifras, se utilizara la calculadora muestral disponible en la pagina web

“https://www.corporacionaem.com/tools/calc_muestras.php” con un nivel de confianza

del 95% y un error del 5%. Estas cifras variardn entre 340 hasta 385 pacientes,

dependiendo de las cifras aportadas por cada hospital.

El tamafio de la muestra contara con alrededor de 2000 pacientes institucionalizados de

mas de 24 horas en unidades médicas y quirdrgicas y con una edad superior a 18 afios.

De esta muestra, como en la prueba piloto, se seleccionard una submuestra de 60
pacientes (10 pacientes por centro hospitalario), seleccionados de manera aleatoria
para estimar la fiabilidad del instrumento, utilizando el coeficiente de test-retest (Barrios
& Coscuella, 2013).

- 4.3.3.4. Criterios de inclusion y exclusion.

Estos criterios se describen en la siguiente tabla (tabla 5).

Criterios de inclusién Criterios de exclusion

Pacientes mayores de 18 afios Pacientes con patologia urgente y emergente

Firmar el consentimiento informado Pacientes con patologia psiquiatrica

Pacientes con deterioro cognoscitivo o

Ingreso superior a 24 horas ., 5 L
alteracion de la comprensién y expresion

Ingresados en unidades médicas o quirirgicas @ Presencia de barrera idiomética

Negativa a firmar el consentimiento informado

Falta de datos / Cumplimentacion incorrecta
por parte de la enfermera

Tabla 5. Criterios de inclusion y exclusién del estudio. Validaciéon nacional. Elaboracion propia.

4.3.4. Variables

- 4.3.4.1. Variables dependientes

Al igual que en la prueba piloto, como variables dependientes se valoraran las diferentes
dimensiones que nos aporte el analisis estadistico del cuestionario “Experiencia del
paciente — Cuidados Enfermeros” referente a la experiencia percibida del paciente en

relacion a los cuidados enfermeros recibidos durante la hospitalizacion.
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- 4.3.4.2. Variables independientes

Al igual que en la prueba piloto, las variables independientes se dividen en variables
sociodemograficas, variables clinicas, y otras variables, descritas en la siguiente tabla
(Tabla 6).

VARIABLES INDEPENDIENTES

Tipo de variable categoria subcategoria Tipo de variable
Femenino
Género Masculino Cualitativa nominal
Otros

Edad Cuantitativa continua

Soltero
viviendo en pareja
Estado civil casado Cualitativa nominal
Viudo
Otros
Sin estudios
Variables socio- Primarios
demograficas Nivel de estudios Secundarios Cualitativa ordinal
FP
Universitario
Estudiante
Trabajador por cuenta propia
Trabajador por cuenta ajena
Jubilado
Desempleado
Trabajador Doméstico

Situacion profesional Cualitativa nominal

Nacionalidad Cualitativa nominal
Comunidad Auténoma Cualitativa nominal
Diagnostico principal Cualitativa nominal
. Si Cualitativa dicotomica

Enfermedad crénica .

No nominal
Limitacién de la S i EE e

Limitacién moderada Cualitativa nominal

actividad/dia S
Limitacion severa

Variables clinicas Dias de ingreso Cuantitativa discreta

Especialidad a cargo

de la que ingresa el Cualitativa nominal
paciente
. . Programado L .
Tipo de ingreso 9 Cualitativa nominal
Urgente
Numero de'|r!greso~s Cuantitativa discreta
durante el ultimo afio
) o Individual o .
Tipo de habitacion Cualitativa nominal
Doble

Otras variables
Planta en la que

. Cualitativa nominal
estuvo ingresado
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Presencia de Si
familiares durante el Solo un familiar Cualitativa nominal
ingreso No
Muy buena
Buena
Salud autopercibida Regular Cualitativa nominal
Mala
Muy mala
Hospital Cualitativa Nominal
o . Mas de 500 camas Cualitativa dicotémica
Tamafo del hospital .
Menos de 500 camas nominal

Tabla 6. Clasificacion de variables Independientes. Validacion nacional. Elaboracién propia.

4.3.5. Ubicacién / Instrumentos de recogida de informacién

La habitacién de los pacientes que se vayan de alta sera la ubicacién donde se llevara

a cabo la administracién del cuestionario por parte de las enfermeras.

Se utilizara el cuestionario creado y validado en la prueba piloto. Este, se podra
administrar en formato papel o en formato digital, a conveniencia del personal de
enfermeria. Si se realiza de la primera forma, se debera digitalizar lo antes posible en la
base de datos creada para ello (REDCAP o similar) y el cuestionario se guardara.
Cuando acabe el estudio, se deberan enviar los cuestionarios en formato papel al correo
aportado por la investigadora principal en Zaragoza.

Para el contacto con la submuestra de pacientes de la prueba test-retest se utiliza el

teléfono del hospital en el que trabaje la enfermera responsable del estudio.

Se utilizara la base de datos creada en la prueba piloto (REDCAP o similar) creada a
través de la ayuda del IACS, modificando algunas variables del estudio inicial. Se

mantendra abierta hasta que termine el proyecto (duracion aproximada de 3 afios).

Para mantener el contacto con todas las enfermeras, se creard un grupo en una
aplicacion movil (WhatsApp o similar) con todas las enfermeras participantes de todos
los hospitales, y se crearan subgrupos en la misma aplicacién con las enfermeras de
cada hospital y la investigadora principal. Estos grupos se utilizaran para dar informacion
util sobre el proyecto, programar reuniones y para poder resolver las dudas en la mayor

brevedad posible.

Las reuniones se realizaran desde el hospital con los ordenadores que dicho centro
proporcione. Se llevardn a cabo de manera telematica a través de una aplicacion web
(TEAMS o similar).
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4.3.6. Validacion del cuestionario. Analisis estadistico

Para la validacion de los datos, se procederd con los mismos procedimientos
estadisticos que en la prueba piloto, con la ayuda metodolégica de un estadistico del

IACS. (ver apartado 4.2.5. Validacion del cuestionario. Andlisis estadistico).

4.3.7. Creacion del cuestionario Experiencia del Paciente

Cuidados Enfermeros. Nivel nacional

Los resultados del andlisis estadistico de los datos obtenidos en la muestra de los seis
hospitales, nos ofrecerdn unas pautas a seguir, eliminando los items que no sean
necesarios, a través del AFC, ya que optimiza la bondad del ajuste al afiadir parametros
y consigue mayor parquedad eliminandolos o aumenta la validez mediante la supresién
de items inapropiados (Manuel Batista-Foguet et al., 2004). Dentro de estos items, nos
ofrecera las dimensiones que se crearan. De este andlisis estadistico, obtendremos el

cuestionario final “Experiencia de paciente — Cuidados Enfermeros”.

Con esta herramienta, validada a nivel nacional se podra conocer los puntos fuertes y
débiles que tiene la enfermeria, para poder mejorar la calidad asistencial.

49



, ) , % UNIVERSITAT
MASTER EN INVESTIGACION DE ENFERMERIA m ROVIRA | VIRGILI

4.4. Resumen de las fases del estudio

En la siguiente figura se describen resumidamente las fases de las que se compone el
proyecto (Figura 1):

Revisién
bibliografica

¢ Varias sesiones con las enfermeras colaboradoras.

Grupo de e Adaptacion y elaboracion del Cuestionario
expertos "Experiencia de Paciente - Cuidados Enfermeros".

® Creacion de un grupo focal con asociaciones.

| aragonesas para la valoracion del cuestionario.
|

Grupo focal | e Creacidn del cuestionario inicial "Experiencia de

y Paciente - Cuidados Enfermeros".

» Captacidn de pacientes y recogida de datos.
Validacion del * Prueba test-retest.

cuestionario. * Andlisis estadistico.

Prueba piloto e Creacion Cuestionario. Prueba piloto.

e Contacto con los diferentes hospitales
nacionales.

e Formacion a los enfermeros colaborades en |la
w administracion de la escala.

| e Captacion de pacientes.
/ ® Prueba test-retest.
¢ Andlisis estadistico.

e Creacion del cuestionario final "Experiencia de
Pacientes - Cuidados Enfermeros".

Validacién a nivel
nacional

¢ Publicacidon de articulos JCR Q1-Q2.
e Congresos.

Figura 1. Resumen de las fases del proyecto. Elaboracién propia.
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4.5. Cronograma

Las fases de este proyecto se han desarrollado en un cronograma de cuatro afios de duracion, que se detalla a continuacion (tabla 7):

UNIVERSITAT

@ ROVIRA | VIRGILI

ACTIVIDAD / TAREA

2024

2025

2026

2027

Busqueda bibliogréafica

Reunion de expertos

Modificacién cuestionario PPE-33

Presentacion y evaluacion del CEICA
prueba piloto.

Grupo focal con pacientes expertos

Elaboracién del cuestionario Experiencia
de Paciente

Formacién y reuniones con las
enfermeras participantes

Prueba piloto test-retest. Prueba piloto

Andlisis test retest

Validacion cuestionario prueba piloto

Disefio de la plataforma web REDCAP.
Prueba piloto

Recogida de datos y mantenimiento en
plataforma web. Prueba piloto

Analisis estadistico prueba piloto

Elaboracion resultados, conclusiones y
discusion de la prueba piloto

Contacto con otros centros para la
validacién nacional

Formacion y reuniones con las
enfermeras participantes

Presentacion y evaluacion del CEICA.
Validacién nacional

Prueba test-retest de la prueba nacional

Analisis del test-retest de la prueba
nacional

Validacion del cuestionario final
“Experiencia del paciente”

Recogida de datos y mantenimiento en
plataforma web

Andlisis estadistico. Validacién nacional

Elaboracion resultados, conclusiones y
discusion. Validacion nacional

Difusién congresos y publicaciones.
Validacién nacional

Tabla 7. Cronograma. Elaboracion propia.
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4.6. Presupuesto

Para la realizacion del presupuesto, se han tenido en cuenta los siguientes aspectos
especificadas en la siguiente tabla (Tabla 8):

GASTOS DE PERSONAL

Personal Sanitario® 0€
GASTOS DE EJECUCION

Servicio de apoyo estadistico Instituto Aragonés de Ciencias de la e
salud.* (40h. 44,50€ / h) '
Servicio de apoyo linglistico y traduccion. Universidad de 1900 €
Zaragoza (0,035 € / palabra)® '
Publicacién de Articulos cientificos (x3) con indexacién en JCR A
(Q1-Q2) (3000 €/ articulo) '
Material fungible: Informatico, fotocopias, impresion de material 800 €
de difusion

Creacion y disefio de la plataforma web a través del IACS® 5.000
Coste de computacion (0.28 € / hora / CPU) 1.400 €
Cuota anual alojamiento de los datos avanzado (4,45 € / GB afio) a2
(50 GB y 4 afios)

Gastos de viajes / dietas para formacion de enfermeros a 800 €
diferentes hospitales nacionales (100 €/ dia / hospital)

Gastos de viajes (Inscripcion, alojamiento y dietas en congresos e
nacionales/ Internacionales) '
TOTAL: 33.570

Tabla 8. Presupuesto. Elaboracién propia.

3 El personal sanitario que colabore no recibira retribucion monetaria. recibira un certificado por parte del IS
Aragén de colaboracién en proyecto de investigacion, que podra ser computable en las bolsas sanitarias de
su Comunidad.

4 https://lwww.iacs.es/wp-content/uploads/2017/04/tarifas-same.pdf
Shttps://culm.unizar.es/node/1424#:~:text=Servicio%20de%20Asesoramiento%20ling%C3%BC%C3%ADstico
%20y%20Traducci%C3%B3n%20en%20ingl%C3%A9s.,electr%eC3%B3nico%3A%20traduccionculm%40uniz
ar.es

6 https://bigan.iacs.es/es/servicios/tarifas
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5. ASPECTOS ETICOS

Para la realizacion del proyecto de validacion de la prueba piloto se seguiran los siguientes

pasos:

1. Aprobacion del Comité de Etica de Investigacion de la Comunidad de Aragén
(CEICA): Se solicitara la aprobacion por parte del CEICA para garantizar que el
proyecto cumpla con todas las normas éticas para la investigacién. Para ello se

presentara el modelo correspondiente, detallado en el anexo 2.

2. Compromiso del Investigador Principal: Se adjuntard el compromiso del
investigador principal, especificado en el anexo 3, donde se detalla la
responsabilidad y las obligaciones del investigador en la coordinaciéon y desarrollo
del proyecto. Con este documento, el investigador principal se compromete a seguir
todas las directrices éticas y profesionales, garantizando la integridad y validez del
estudio.

3. Aprobacion del Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa: Se solicitara la
aprobacion de dicho hospital mediante los documentos de "Autorizacion uso de
recursos en investigacion" (anexo 4), “Acuerdo de Confidencialidad y de Finalidad
de uso en Estudios de Investigacion para el Hospital Clinico Lozano Blesa —
Zaragoza” (anexo 5) y el modelo de “Solicitud de autorizacion para la realizacion de
proyectos de Investigacion dentro del Sector Zaragoza IlII” (anexo 6). Estos
documentos son fundamentales para poder utilizar las instalaciones y recursos del

hospital para llevar a cabo el proyecto.

4. Declaracion de interés. Se solicitara a las asociaciones participantes en el grupo

focal la declaracion de interés (anexo 7)

5. Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado: Se entregara la hoja
sobre la informacién del paciente, y se explicara de manera detallada los objetivos
del proyecto. Posteriormente, se solicitara la firma del consentimiento informado de
las personas que participen en el proyecto, tanto los enfermeros que colaboren con
la realizacion del grupo de expertos y colaboradores en los propios hospitales, como
los pacientes colaboradores de las asociaciones en el grupo focal, como aquellos
usuarios hospitalizados que quieran participar. Este consentimiento sera el mismo

para todos, disponible en el anexo 8.
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La participacion en el proyecto es libre y voluntaria, pudiendo renunciar en cualquier

momento a continuar.

Para llevar a cabo la validacion del cuestionario a nivel nacional, se solicitara una
ampliacién al CEICA gue se solicite en la prueba piloto, con la informacién de los centros
participantes. Cada centro participante, se hard responsable de los documentos que se

tengan que entregar para poder llevar a cabo la validacion del proyecto de manera ética.

Todas las actividades programadas se rigen segun los principios recogidos en la
Declaracion de Helsinki, manteniendo la confidencialidad de aquellos aspectos que puedan

ser mas sensibles.

Este trabajo sigue las normas de la declaracién de Tokio, ademas de la legislaciéon actual
(Ley Organica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales)

5.1. Gestion de los Datos

Unicamente tendran acceso a los datos de los participantes la investigadora principal y los
colaboradores. Los datos del estudio se almacenaran en el servidor informatico del Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa de Zaragoza siendo propiedad y titularidad la gerencia

de Sector Sanitario Zaragoza lll y el Servicio Aragonés de Salud.

En relacién al tiempo de conservaciéon de los datos, cuando el estudio finalice, estos seran

borrados del servidor (aproximadamente 4 afios).

Los datos recogidos seguiran la normativa legal sobre la confidencialidad de los datos (Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales).

6. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS DATOS

Cuando las medidas carecen de un propésito claro o se especifican e interpretan
incorrectamente, existe el riesgo de proporcionar una evaluaciéon inexacta y poco confiable
de la calidad de la atencion. Este uso inadecuado de las medidas puede resultar en una
pérdida de tiempo y recursos, tanto en la recopilacién inicial de datos como en las iniciativas

y politicas derivadas de una medicion deficiente.(Larson et al., 2019). Por lo tanto, el uso
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adecuado de los PREM nos permite identificar puntos criticos y areas de mejora de la

calidad asistencial de los procesos.

Los datos obtenidos a través del cuestionario validado permitiran identificar las areas
especificas en las que los cuidados enfermeros pueden mejorarse. Los resultados pueden
utilizarse para disefiar programas de capacitacion para el personal de enfermeria,
enfocandose en las habilidades y competencias que necesitan mayor atencién segun las

experiencias reportadas por los pacientes. (Hong & Cho, 2021; Andrés et al., 2019)

La validacién del cuestionario ayuda a establecer estandares claros de calidad en los
cuidados enfermeros. Esto permite que los hospitales comparen sus practicas y resultados
con otros centros de salud. Un cuestionario validado proporciona una herramienta
estandarizada para obtener una comunicacion continua con los pacientes, permitiendo
mejorar la interaccion entre enfermeras y pacientes, lo que es crucial para una experiencia

positiva del paciente (Brown, 2021; Etingen et al., 2016).

La administracion hospitalaria puede utilizar estos datos para asignar recursos de manera
mas efectiva y priorizar intervenciones. Los resultados pueden influir en la formulacion de
politicas de salud a nivel institucional y gubernamental, promoviendo practicas que han
demostrado mejorar la experiencia del paciente (Hong & Cho, 2021; Andrés et al., 2019).

La utilizacion de estos datos empoderara a los pacientes, haciéndolos sentir que sus
opiniones y experiencias son valoradas y que tienen un papel activo en la mejora de los
cuidados que reciben y puede reducir los costes asociados a estancias prolongadas,
complicaciones y readmisiones, beneficiando tanto a los pacientes como al sistema de

salud en general (Hong & Cho, 2021).

La validacion de un cuestionario de experiencia del paciente relacionado con los cuidados
enfermeros en el ambito hospitalario tiene multiples aplicaciones y utilidades que van mas
alld de la mejora de la calidad del cuidado y la satisfaccion del paciente. Estos datos
proporcionan una base sélida para la toma de decisiones informadas, contribuyen
significativamente al conocimiento cientifico y la optimizacién de recursos. Implementar y
utilizar estos datos de manera efectiva puede transformar la practica enfermera y la
experiencia hospitalaria global de los pacientes, asegurando una atencién centrada en el

paciente y basada en la evidencia.

Los datos que se obtengan pueden contribuir al cuerpo de conocimiento existente sobre la
experiencia del paciente y los cuidados enfermeros, siendo Utiles para investigaciones

futuras y publicaciones cientificas.
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7. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

Se contemplan como limitaciones del estudio el sesgo del entrevistador relacionado con la
variabilidad a la hora de administrar los cuestionarios. Este puede estar presente pese al
entrenamiento previo de las personas encargadas de administrar los cuestionarios y el
sesgo de deseabilidad social (de Campos & Rueda, 2017). Consiste en presentar una
imagen encubierta o distorsionada de lo que uno piensa, valora y actla, debido a una
necesidad de aprobacion social. Puede estar relacionado con el hecho de que el
cuestionario sea administrado dentro del hospital y por personal sanitario, distorsionando

el paciente la respuesta a algunas preguntas.

Durante el desarrollo del proyecto, pueden surgir dificultades para llevarlo a cabo. Por ello,

se han contemplado diferentes supuestos y sus respectivas soluciones:
- Pérdida de datos

Para evitar la pérdida de datos o la falta de cumplimentacion en los cuestionarios, se
implementard un control semanal sobre los cuestionarios recibidos. Si se detecta algun
error, dato extremo o ausencia de datos en la transcripcion de los cuestionarios a la base
de datos, se notificara la incidencia a la persona responsable a la mayor brevedad posible.
En la reunién trimestral con cada hospital participante, se informar4 del nimero de
cuestionarios completados y los que aun faltan por administrar. Se resolveran las dudas y

se solventaran los problemas que surjan lo antes posible.
- Participacion Escasa

Si se observa una baja participacion por parte de los pacientes, se mantendra una reunion
con todas las enfermeras colaboradoras del hospital que muestre malos resultados, o, si
no fuera posible, con la enfermera responsable de cada centro. En dicha reunién se
identificaran y resolveran los posibles problemas. Si estos no se solucionan en un plazo de
cinco meses, se facilitar4 una prérroga o se suspendera la colaboracion con dicho centro,
contactando con otro de caracteristicas similares. La decision dependera de la disposicion

y voluntariedad de las enfermeras colaboradoras.
- Faltade colaboracion de las enfermeras participantes

Si hay poca colaboracion por parte de las enfermeras responsables, se mantendrd una
reunién con ellas para encontrar formas de mejorar la colaboracion. Si finalmente deciden

abandonar el proyecto, el hospital o las enfermeras colaboradoras se encargaran de
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conseguir nuevas participantes. En caso de no encontrar una enfermera sustituta, y se ha
recogido la mitad de la muestra, se prorrogara el tiempo de recogida de los cuestionarios
para los enfermeros restantes. Si no se ha llegado a la mitad de la muestra, se consultara
con el resto de las enfermeras participantes para decidir sobre la continuidad del estudio

con la posibilidad de una prérroga.
- Faltade Colaboracion de los Hospitales

Si los primeros hospitales contactados deciden no participar o no responden a la solicitud,
se contactara con otros hospitales similares. En caso de que un hospital participante decida
no continuar, se buscara otro hospital de caracteristicas similares para reemplazarlo. En
tal caso, se daran los plazos propuestos en el cronograma comenzando desde el inicio de

la participacion.
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9. ANEXOS
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Anexo 1. Picker Patient Experience Questionnaire-33

Durante su ingreso en el hospital, ¢ algun profesional sanitario le informé sobre algunas de estas

cuestiones?

1. La Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes:

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

2. Su derecho a rechazar tratamientos o pruebas:

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

3. Su derecho a conocer lo que esta escrito en su Historia Clinica:

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

Durante su ingreso en el hospital, ¢ algin profesional sanitario le explico lo que usted quiso saber

sobre las siguientes cuestiones?

4. Sobre su enfermedad

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

5. Sobre los efectos del tratamiento

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC
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6. Sobre los riesgos de las pruebas diagndsticas

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC
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Ahora le voy a hacer unas preguntas sobre la claridad con que le informaron el MEDICO o la

ENFERMERA y sobre su deseo de decidir los cuidados que le ofrecieron en el Hospital:

7. Cuando tuvo preguntas que hacer a algun médico, ¢recibié usted respuestas claras,

faciles de entender? (PPE-15.1)

() Si, siempre

() Si, aveces

() No

() No tuve necesidad de preguntar
() NS/NC

8. Cuando tuvo preguntas que hacer a alguna enfermera, ¢ recibi6 usted respuestas claras,

faciles de entender? (PPE-15.2)

() Si, siempre

() Si, aveces

() No

() No tuve necesidad de preguntar
() NS/NC

9. ¢Hubiese querido participar mas en las decisiones tomadas sobre sus cuidados y

tratamientos? (PPE-15.6)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

Ahora le voy a hacer dos preguntas sobre las condiciones en que le dieron la informacion en el

Hospital.
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10. A veces en el hospital un médico o enfermera pueden decir una cosa y otros decir lo

contrario, ¢le ha pasado esto a usted? (PPE-15.3)

() Si, muy a menudo
() Si, alguna vez

() No

() NS/NC

11. ¢ Hablaron los médicos delante de usted como si no estuviera alli? (PPE-15.5)

() Si, muy a menudo
() Si, alguna vez

() No

() NS/NC

Las siguientes preguntas se refieren a empatia o cercania de los profesionales que le informaron.

12. Situvo alguna preocupacion o miedo sobre su estado de salud o su tratamiento, ¢ algun

médico hablé de ese tema con usted? (PPE-15.4)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No tuve ninguna preocupacion o miedo
() NS/NC

13. ¢Durante su ingreso le hicieron firmar algin papel de consentimiento para una

operacion o prueba?

() Si. Pasar a preguntas 14 y 15.

() No. Pasar a pregunta 16

() No, porque no me hicieron ninguna operacion o prueba. Pasar a la pregunta 22
() NS/NC. Pasar a pregunta 22

14. ¢ Algun profesional le ayudo6 a entender bien el papel de consentimiento?

()si

() No

() No necesité ayuda
() NS/NC
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15. ¢ Le parecid que el papel (de consentimiento) era facil de entender?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

16. Si tuvo alguna preocupacion o miedo sobre su estado de salud o tratamiento, ¢alguna

enfermera hablé de ese tema con usted? (PPE-15.8)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No tuve ningiin miedo o preocupacion
() NS/NC

17. ¢Encontr6 a alguien, del personal del hospital, con quien hablar de sus

preocupaciones? (PPE-15.9)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No tuve ninguna preocupacion
() NS/NC

Le voy a hacer 3 preguntas sobre la accesibilidad o facilidad para hablar con los profesionales

que le trataron.

18. ¢ Los profesionales que le atendieron le animaron a preguntar sobre su enfermedad o

cualquier aspecto relacionado con ella?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

19. ¢ Le fue facil localizar a su médico para que le explicara sus dudas?

() Si, siempre

() Si, a veces

() No

() No tuve necesidad de localizarle
() NS/NC
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20. Si su familia, o alguien cercano a usted, quiso hablar con el médico, ¢tuvieron
oportunidad de hacerlo? (PPE-15.11)

Sl
() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto
() No hubo familiares ni amigos implicados
() Mi familia no quiso o necesité informacién
() No quise que mis familiares ni amigos hablaran con el médico
() NS/NC
NO
() No

Estas dos preguntas son sobre quiénes eran los destinatarios de la informacion, sobre a quién

se dirigia la informacion.

21. Habitualmente, ¢,a quién se dirigian primero los médicos cuando daban informacién

sobre su estado de salud?

() A usted

() A su familia

() Aambos a la vez

() Dependia del momento
() NS/NC

22. Y usted, ¢a quién hubiera preferido que informaran en primer lugar?

() A usted

() A su familia

() Aambos a la vez

() Depende del momento
() NS/NC

A continuacion, le voy a hacer una serie de preguntas sobre el momento del alta y la vuelta a
casa
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23. ¢Los médicos o enfermeras dieron a su familia, 0 a alguien cercano a usted, la

informacion necesaria para ayudarle a recuperarse? (PPE-15.12)

Sl
() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto
() No hubo familiares ni amigos implicados
() Mi familia no quiso o necesité informacién
() No quise que mis familiares ni amigos hablaran con el médico
() NS/NC
NO
() No

24. ¢Algan miembro del personal del hospital le explic6 para qué servian los
medicamentos que tenia que tomar en casa de manera que usted lo pudiera comprender?
(PPE-15.13)

Sl
() Si, totalmente
() Si, hasta cierto punto
() No necesité explicaciones
() No tuve que tomar medicamentos. Pase a la pregunta 26
() NS/NC
NO
() No

25. ¢ Algun profesional le explicé los posibles efectos secundarios de la medicacién que
debia tener en cuenta? (PPE-15.14)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No necesité explicaciones
() NS/NC

26. ¢ Le hablé alguien de los posibles signos de alarma, relacionados con su enfermedad

o tratamiento, a los que tenia que estar atento cuando volviera a casa? (PPE-15.15)

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC
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Estas ultimas preguntas nos ayudan a conocer algunos aspectos de la calidad de la relacion de
los profesionales con usted: el respeto a la confidencialidad y a la intimidad, su forma de tratar el

dolor y cémo percibid usted el trato que le ofrecieron los profesionales.

27. Cuando los médicos le explicaron cosas de su enfermedad ¢ trataron de evitar que los
demas enfermos pudieran oirlo (por ejemplo, le hablaron en voz baja, corrieron la cortina
de separacion, y)?

() Si, siempre

() Si, aveces

() No

() Estuve ingresado/a en una habitacién individual
() NS/NC

28. ¢ Los profesionales trataron de proteger su intimidad cuando estuvo ingresado/a en el
hospital? (Por ejemplo, cuando le hicieron exploraciones, lo asearon, tuvo que hacer sus
necesidades o le cambiaron la ropa).

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto

() No

() No fue necesario porque yo podia hacerlo todo s6lo
() NS/NC

29. ¢ Sinti6 usted dolor en algiin momento? (PPE-15.10 ay b)

() Si. Pase a la pregunta 30
() No. Pase a la pregunta 31
() NS/NC. Pase a la pregunta 31

30. ¢,Cree que el personal del hospital hizo todo lo que pudo para calmar su dolor?

() Si, totalmente

() Si, hasta cierto punto
() No

() NS/NC

31. Ala hora de darle algun tipo de informacion sobre su estado de salud, los profesionales

¢lo hicieron en general con delicadeza?
() Si, siempre
() Si, aveces

() No
() NSINC
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suficiente tiempo?

() Si, siempre
() Si, a veces
() No

() NS/NC
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32. Cuando el médico le informaba sobre el estado de su enfermedad, ¢le dedicaba

33. En general, ¢ se sinti6é usted tratado con respeto mientras estuvo en el Hospital? (PPE-

15.7)

() Si, siempre
() Si, a veces
() No

() NS/NC
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Anexo 2. Modelo de memoria de proyecto de investigacion
para CEICA

TiTULO

VERSION Y FECHA

CENTRO DONDE SE
REALIZA EL ESTUDIO

INVESTIGADOR PRINCIPAL DEL PROYECTO

NOMBRE Y APELLIDOS*

DNI*

E-MAIL*

TELEFONO*

PUESTO DE TRABAJO

SERVICIO/DEPARTAMENTO

CENTRO/ FACULTAD-
UNIVERSIDAD/ OTRO

PROMOTOR (Imprescindible para ensayos clinicos y estudios observacionales con medicamentos)

IDENTIFICACION EMPRESA/
NOMBRE Y APELLIDOS*

NIF/DNI*

E-MAIL*

TELEFONO*

CONTACTO DE LA PERSONA ENCARGADA DE GESTIONAR LA SOLICITUD
Si lo desea, afiada los datos de contacto de la persona encargada de gestionar los detalles de la solicitud

NOMBRE Y APELLIDOS

E-MAIL

TELEFONO

Los datos de caracter personal que pudieran constar en esta comunicacion seran incorporados al sistema de
tratamiento del que es responsable el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS). Los datos seran tratados
para la gestidn y seguimiento de los estudios evaluados por el CEICA. Los datos seran suprimidos cuando se haya
dado respuesta a la gestidn y/o tramitacion de la solicitud y hayan dejado de ser necesarios. Tiene derecho a
acceder, rectificar y suprimir los datos, asi como los demas derechos que le otorga la normativa de proteccion de
datos ante el IACS, con domicilio en el Centro de Investigacién Biomédica de Aragén. Avda. San Juan Bosco, n? 13,
500009, Zaragoza o solicitandolo a través del mail protecciondedatos.iacs@aragon.es.
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1. ALCANCE Y FINANCIACION DEL PROYECTO

En caso afirmativo, se debe presentar el listado de
centros completo y rellenar un compromiso del equipo
investigador por cada centro de Aragén (ver anexo |)

¢Es un proyecto multicéntrico? Si[] No [

En todos los casos se debe rellenar el anexo Il:
¢Dispone de financiacién especifica para el estudio? autorizacién uso de recursos. Ademds, en caso

Sil] Nol afirmativo, se debe presentar el presupuesto y la fuente
de financiacion.

2. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

2.1 ¢Se trata de una investigacion con medicamentos? SiCd NoO

En caso afirmativo, escoja una opcidn:

1) [0 Setrata de un estudio observacional respecto al tratamiento con medicamentos (EOM)
En este caso, especificar:

[ Recogida de datos prospectivos [ Recogida de datos retrospectivos [] Recogida transversal de datos

2) [ Se trata de un estudio de intervencidn: ensayo clinico con medicamentos
En este caso se debe presentar segun instrucciones de la AEMPS (https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-
humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/#n-espanola)

2.2 ¢Se trata de una investigacion con productos sanitarios o dispositivos médicos? Sidd Noll

En caso afirmativo, escoja una opcion:
1) [ Setrata de un estudio observacional respecto al uso del producto sanitario

2) [ Se trata de un estudio de intervencién: ensayo clinico con productos sanitarios
En este caso se debe presentar segun PNT del CEICA para este tipo de estudios
(https://www.iacs.es/investigacion/comite-de-etica-de-la-investigacion-de-aragon-ceica/)

2.3 ¢Se trata de una investigacion con procedimientos invasivos?
(Definicién: toda intervencion realizada con fines de investigacién que implique un
riesgo fisico o psiquico para el participante). Sid No [

En caso afirmativo se debe contratar una pdliza de seguros o justificar riesgo minimo

2.4 ¢En la investigacion se incluyen menores de edad o personas incapaces de
dar su consentimiento?

) ) ) . o Si L] No [
En caso afirmativo se debe presentar un documento de informacion y consentimiento
informado dirigida al tutor/representante legal/familiar y otro dirigido al menor de edad
(adaptado a su capacidad). Revisar plantilla CEICA.
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2. CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO

2.5 ¢éSe utilizan muestras biolégicas en el estudio?
¢ & Si O] No O

En caso afirmativo, escoja una o varias opciones:

1) [ Se utilizan muestras de excedentes asistenciales con consentimiento para el proyecto
Se debe presentar el documento de informacién y consentimiento (plantilla CEICA)

2) [ Se utilizan muestras de excedentes asistenciales sin consentimiento
Se debe justificar adecuadamente en el apartado de aspectos éticos (art. 58.2 Ley 14/2007)

3) [ Se recogen muestras especificamente para este estudio
Se debe presentar el documento de informacién y consentimiento (plantilla CEICA)

4) [ Se crea una coleccién de muestras privada
Para la creacién de una nueva coleccidn, presentar la documentacidon necesaria para su evaluacion e
indicar n2 de registro (n? ) (ver web CEICA)

5) [ Se utilizan muestras ya recogidas en una coleccién de muestras privada
En este caso, identificar n2 de coleccién y responsable:

6) [ Se solicitan muestras a un Biobanco autorizado. En este caso, identificar el Biobanco:
Se debe presentar la solicitud al biobanco

2.6 ¢Se realizan analisis genéticos?

Sid NoO
2.7 ¢Se utilizan embriones, células embrionarias humanas, células o tejidos
fetales humanos o bien células humanas pluripotentes obtenidas mediante
reprogramacion celular? ,
prog Sid No O

Debe contactar con el IACS o con la institucion responsable para posteriores
autorizaciones
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3. TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

Se considera Dato personal cualquier dato (edad, sexo) o cualquier informacién (numérica, alfabética,
grafica, acustica) sobre una persona fisica identificada o identificable; se considerara identificable toda
persona cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente (es decir, que no se haya anonimizado
de forma irreversible en origen)

3.1 ¢Se recogen o tratan datos de caracter personal en el estudio?

Sid No O

En caso afirmativo, marca la opcidn aplicable:

[ISe solicita el consentimiento informado del interesado

Presentar el documento de informacidn y consentimiento (plantilla CEICA)

[1Se utilizan datos obtenidos con otra finalidad que han sido seudonimizados (por ej. Historia clinica, otra
investigacion, otros registros) conforme a la D.A. 17 de la Ley Organica 3/2018.

[1O0tros. Especificar:

Marque las categorias a las que pertenecen los datos recogidos:

[ datos identificativos (Nombre, direccion, email, DNI, n2 Historia clinica, teléfono, firma, IP,
geolocalizacién, imagen/voz, otros)

[] datos personales: fecha nacimiento, lugar de nacimiento, nombre padres, lugar de trabajo, datos
econdmicos, sexo, estado civil, hijos, titulacién académica, otros.

L] datos de opinion

[] datos especialmente sensibles: salud, etnia, religion, opinion politica, vida u orientacion sexual, afiliacién
sindical, necesidades educativas especiales

3.2 Si los datos se recogen directamente del interesado (fuente primaria), especificar el procedimiento
(Ejemplo: entrevista, encuesta en papel, correo electrdnico, teléfono, aplicaciones web, ...)

3.3 Si no se recogen directamente del interesado (fuente secundaria), marque la opcidn y especifique:
[ Se recogen datos de un registro ya existente (ej. Historia Clinica) con el consentimiento del interesado.
] Se reutilizan datos de otra investigacion similar, para la cual se obtuvo el consentimiento del interesado.
Se debe presentar permiso del responsable de los datos, el modelo de consentimiento con el que fueron obtenidos y el
compromiso de utilizacién de los datos seudonimizados (ver en la web).
[] Se utilizan datos obtenidos con otro fin y sin consentimiento para investigacion (por ej, Historia clinica u
otro registro)
En este caso, indicar:
U] El investigador (si es personal del centro) accede directamente a la historia clinica. Presentar permiso
del responsable de los datos (si se trata de la historia clinica, se debe presentar la autorizacién de la direccidn
para el acceso a datos para este estudio)
[] El investigador recibe los datos ya seudonimizados Presentar el compromiso de utilizacién de los datos
seudonimizados (ver en la web).
Nota: los investigadores que no tengan relacién laboral con el hospital/centro no tienen acceso a la historia
clinica, por lo que SIEMPRE que se use esta fuente deben obtener los datos seudonimizados.
En todos los casos, explicar: origen de los datos, responsable de los mismos

L] Datos procedentes de BIGAN
Presentar informe de la Unidad de Biocomputacion (link a la solicitud) y el compromiso de utilizacidn de los datos
seudonimizados (ver en la web)

3.4 Una vez obtenida la informacién y los datos écdmo se garantiza la privacidad de los participantes?
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] Sélo se utilizan datos agregados (es decir, datos que corresponden a grupos de personas y no a cada una
de esas personas)

(] Los datos se anonimizan (los datos no pueden asociarse a una persona identificada o identificable por
haberse destruido el nexo irreversiblemente con toda informacién que identifique al sujeto)

[ los datos se seudonimizan o codifican (se sustituyen los identificadores directos por un cédigo/seudénimo
gue solo conoce el equipo investigador)

Explicar cdmo y quién realiza la medida adoptada:

3.5 Plazo de conservacion de los datos: especificar fecha de destruccidn (al menos mes y afio):
Generalmente se considera adecuado conservar hasta la fecha de publicacidn, si no, se debe justificar

3.6 Encargados del tratamiento (no cumplimentar en caso de datos anénimos)

Se entiende por encargado de tratamiento a toda persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro
organismo que trate datos personales, ajeno al responsable del tratamiento (investigador).

Si un tercero (ajeno a la institucidn) trata datos del proyecto, sera necesario firmar un contrato de encargado
de tratamiento. Un modelo se puede descargar de https://seguridad.salud.aragon.es/plantillas/

Indicar qué personas van a tratar los datos recogidos, especificando quién tendrd acceso a los datos
identificativos:

¢ Todas las personas autorizadas a tratar los datos estan sujetas a un acuerdo de confidencialidad firmado con
el centro?
Sidd No O

3.7 éSe van a ceder datos a terceros? Si [ No [

En caso de cesidn se debe especificar:

- los datos cedidos son: [ identificados, [] seudonimizados, [J anonimizados
- a quién se ceden:

- qué datos se ceden:

- con qué finalidad:

- Expliqgue cémo se seudonimizan o se anonimizan los datos:

- Si hay transferencias internacionales: especificar empresa y pais (en este caso, se debe solicitar el
consentimiento expreso del participante para esta cesion)
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TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES

3.8 ¢Se van a realizar grabaciones (audio/video)?
Recuerde que se necesita consentimiento expreso del interesado para realizar

: . ., . : . Sid No [
grabaciones, esta informacidn se debe incluir en el documento de consentimiento

En caso de grabacidén, se debe especificar:
- Dénde se van a conservar, quién tiene acceso y las medidas de seguridad a aplicar:

- Plazo de conservacidn de las grabaciones:
- con qué finalidad:

- si se utilizan aplicaciones informdticas o almacenamiento en la “nube”, se debe indicar quién es el proveedor
de servicios y donde estd su residencia legal, asi como el enlace a su politica de privacidad:

3.9 Medidas de seguridad de la informacidn: descripcion de los sistemas informaticos que se van a utilizar
Se recuerda que los servidores que contengan datos personales deben estar ubicados en el territorio de la
UE (RDL 14/2019)

- Sistema en el que se van a guardar los datos (ordenador personal, servidores corporativos, empresa u
organismo externo, proveedor de servicios en la “nube”, etc.)

- Aplicativos que se van a utilizar para el tratamiento de datos (excel, spss, etc.)

- Si se utilizan aplicaciones informaticas online o almacenamiento en la “nube”, se debe indicar quién es el
proveedor de servicios y donde estd su residencia legal, asi como el enlace a su politica de privacidad.

3.10 Medidas de seguridad de la informacidn: Dispositivos

- Indicar si se va a utilizar algun tipo de dispositivo extraible (USB portatil, disco duro externo, etc.) y si se van
a encriptar

- En el caso de que no se utilicen sistemas informaticos corporativos, indicar si se hacen copias de seguridad.

- Indique las medidas de seguridad para documentos en formato papel (custodia, acceso).

Recomendaciones generales sobre uso de datos

e No utilizar redes Wifi para transmitir informacion sensible.

e Utilizar contrasefias fuertes y cambiarlas periédicamente.

e Encriptar siempre la informacién sensible que vaya a enviarse por correo electrénico.

e Procurar que las versiones de los sistemas operativos y los aplicativos estén siempre actualizados.

e Enlos ordenadores personales, utilizar siempre antivirus y que este actualizado.

e No abrir nunca ficheros adjuntos a correos electrénicos en los que no identifiquemos al remitente.

e No utilizar redes sociales para comunicar informacion sensible.

e El teléfono movil es un dispositivo poco seguro para el manejo de informacidn sensible, y los
antivirus que se pueden instalar ofrecen poca proteccion.

e Utilizar siempre que se pueda aplicaciones corporativas

e Eluso de USB u otros dispositivos extraibles esta altamente desaconsejado
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4. DESCRIPCION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION (completar los campos o adjuntar
protocolo completo con la informacién equivalente)

4.1 Tareas del equipo investigador

Explicar brevemente quién participa en el estudio, en calidad de qué y qué tareas va a realizar, asi como su
filiacion (puesto de trabajo actual). Se debe presentar el cv y la firma de todos ellos en el anexo |

Si el estudio es multicéntrico debe presentarse un Anexo | por cada centro

4.2 Justificacion del estudio: Antecedentes, estado actual del tema, relevancia (Citar las referencias
bibliograficas en el apartado siguiente)

4.3 Bibliografia (debe estar referenciada en el texto anterior)

4.4 Hipétesis (afirmacidn que se pretende demostrar)

4.5 Objetivos
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4.6 Metodologia (se deben detallar todos los campos siguientes):

Disefio del estudio

Participantes: criterios de inclusién/exclusiéon; modo de reclutamiento (quién y cémo realiza el contacto inicial
con los participantes, presentar material de difusidn del estudio, si lo hay), tamafio muestral (y su justificacion),
aleatorizacion (si procede)

Fuentes de informacidn: variables detalladas (datos a recoger), origen de los datos, cuando y cdmo se recogen,
a qué periodo de tiempo se refieren.

Procedimientos: detallar de forma diferenciada los procedimientos puramente asistenciales de los propios de
la investigacidn, presentar encuestas o formularios que se vayan a utilizar (link en caso de ser encuestas
online), valoracién del riesgo de los procedimientos experimentales y medidas para minimizarlo.

Analisis estadistico

Consideracion de la perspectiva de género: detallar las medidas adoptadas para que los resultados del estudio
puedan reflejar posibles diferencias por sexo/género.

Limitaciones del estudio

En caso de muestras bioldgicas: detallar tipo y nimero de muestras, como se recogen, donde y quién las
analiza, cuando se destruyen (o destino final)

4.7 Aspectos éticos (balance riesgo/beneficio, justificacion en caso de solicitar exencion del
consentimiento informado, implicaciones asistenciales, implicaciones para el participante o su familia,
compensacion a los participantes, pdliza de seguro).

4.8 Cronograma y plan de trabajo:
e Etapas de desarrollo, duracién, fechas estimadas de inicio y fin (indicar al menos mes y afo).
e Lugares donde se prevé realizar el proyecto, instalaciones que se utilizaran.

LE RECORDAMOS la documentacion a presentar, segun aplique, junto con este formulario para la
evaluacion del proyecto (formato digital):

1. Compromiso del investigador principal y colaboradores (Anexo |)

2. CVdetodos los investigadores (principal y colaboradores)

3. Hoja de Informacion al Participante y Consentimiento Informado (Ver plantilla en la web del
CEICA) o bien Solicitud de dispensa de HIP/Cl y autorizacion para acceso a los registros (por ej.
historia clinica).

Memoria econdmica/ fuente de financiacién

Autorizacidn para el uso de recursos (Anexo I1)

Certificado de pdliza de seguro (si procede).

Certificado marcaje CE y ficha técnica (si es un producto sanitario).

Compromiso de uso de datos seudonimizados SOLO si cumple el apartado 3.3 (uso de datos de

fuente secundaria) (disponible en la web del CEICA)

9. Declaracién responsable en caso de estudios observacionales con medicamentos (EOM) sin
interés comercial, si procede (ver modelo en la web del CEICA)

10. Si el estudio se realiza en la Universidad se debe presentar la autorizacién de la Universidad para
el tratamiento de datos personales, salvo que se utilicen datos del Sistema Aragonés de Salud.

11. Si el estudio se realiza en algun centro escolar, residencia, asociacidn, club deportivo, clinica
privada o similar, se debe presentar la autorizacién del responsable del centro para la realizacion
del estudio (formato libre).

® N v A
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Anexo 3. Compromiso del investigador principal

D/Dfia , con NIF Del Servicio/Departamento: iError! No se

encuentra el origen de Ila referencia. Del Centro/Institucion:

CERTIFICA
Que conoce y acepta participar como Investigador Principal en el estudio titulado:

e Que se compromete a que cada participante sea tratado y controlado siguiendo lo
establecido en el protocolo autorizado por el Comité de Etica de la Investigacién de la
Comunidad de Aragdn y por la autoridad competente.

e Que respetara las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios.

e Que garantizara la confidencialidad de los datos recogidos, cumpliendo con la LO 3/2018, de
proteccién de datos de cardcter personal.

e Que informard anualmente al CEICA de la marcha del ensayo, asi como si se introducen
modificaciones en el protocolo o se interrumpe.

e Que, una vez terminado el estudio, aportara copia de informe final y de las publicaciones
derivadas.

Que dicho estudio se realizara contando con la participacion de los siguientes investigadores
colaboradores:

Nombre y apellidos: NIF: Firma:

Siendo aceptada por: el Jefe de Servicio/ Coordinador del Centro de Salud*/ Jefe de
Departamento (Universidad). Nombrey Apellidos:

Firma:

* sj se trata de varios Centros de Salud de un mismo sector, debe firmar el Director de AP del
Sector. Si implica a varios sectores, debe firmar el Gerente del SALUD

Firmado por el Investigador Principal:

a fecha de
Los datos de caracter personal que pudieran constar en esta comunicacion seran incorporados al sistema de tratamiento del que es
responsable el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud (IACS). Los datos seran tratados para la gestion y seguimiento de los estudios
evaluados por el CEICA. Los datos serdn suprimidos cuando se haya dado respuesta a la gestién y/o tramitacién de la solicitud y
hayan dejado de ser necesarios. Tiene derecho a acceder, rectificar y suprimir los datos, asi como los demas derechos que le otorga
la normativa de proteccion de datos ante el IACS, con domicilio en el Centro de Investigacion Biomédica de Aragdn. Avda. San Juan
Bosco, n? 13, 500009, Zaragoza o solicitandolo a través del mail protecciondedatos.iacs@aragon.es.
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Anexo 4. Autorizacion uso de recursos en investigacion

Este documento debe ser firmado por el jefe de servicio o responsable institucional equivalente
del centro donde se va a realizar el estudio.

El fin de este documento es garantizar que el responsable de la institucion donde se realiza el
estudio conoce la investigacion y acepta el uso de recursos o el gasto que pueda suponer a la
institucion, de forma que se garantice un uso adecuado y eficiente de los recursos tales como
tiempo de los profesionales, aparataje y dispositivos, pruebas complementarias, etc.

D/Dfia , como responsable del

Servicio/Centro/Departamento/Institucion:
DECLARO QUE

conozco y acepto que se realice el estudio abajo mencionado, en las condiciones que me han
sido expuestas:

TITULO DEL PROYECTO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

El estudio tiene financiacidén externa:
] No

O Si. Especificar fuente y adjuntar presupuesto:

El estudio supone la colaboracién de recursos, pruebas o personal de otros servicios

] No

[J Si. Especificar recursos, pruebas o personal y servicio:

En este caso, firma del Jefe de Servicio implicado:

El estudio supone el uso de recursos* del servicio o la institucidn

1 No

(] Si, a cargo del investigador. Especificar recursos y coste total aproximado:

(] Si, a cargo de la institucidn®. Especificar recursos y coste total aproximado:

* Incluir en este apartado el uso de instalaciones o la realizaciéon de pruebas que supongan un
gasto mas alla del funcionamiento habitual de la institucion. En este caso, se debe recabar una

firma adicional (ver abajo).
Y para que conste lo firmo: afecha de

1En este caso, recoger ademds la firma del Director Médico del centro o equivalente:
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Anexo 5. Acuerdo de Confidencialidad y de Finalidad de
uso en Estudios de Investigacion para el Hospital Clinico

Lozano Blesa - Zaragoza

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y DE FINALIDAD DE USO
EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION

D/ Dfia: Ana Belén Hernandez Ruiz, con DNI 72893322C, domiciliado en Avenida San José,
179. Zaragoza, dependiente de la Institucién SALUD, con titulo de proyecto ELABORACION
Y VALIDACION DE UNA ESCALA DE EXPERIENCIA DE PACIENTE, asume que esta sujeto
al deber de secreto con respecto a los datos a los que tenga acceso y, por tanto, estara obligado
a no reproducir, modificar, hacer publica o divulgar a terceros la informacion a la que pueda
tener conocimiento con motivo de la realizacién de un proyecto de investigacion dentro del
Sector Zaragoza III. Sélo podran divulgarse, en medios y con fines exclusivamente cientificos
los resultados derivados de los objetivos propios de la investigacion, aunque siempre
asegurando que no existe posibilidad alguna, bien directa o indirectamente, de identificar
personalmente a los pacientes.

El solicitante se reconoce con capacidad para obligarse a cumplir el presente Acuerdo de
Confidencialidad y No Divulgacion de Informacidn en base a las siguientes ESTIPULACIONES:

Primera: El solicitante Unicamente podra utilizar la informacion para fines ligados a la
realizacion del proyecto de investigacion, comprometiéndose a mantener la mas estricta
confidencialidad de la informacion, aln después de la conclusién de dicho proyecto.

Segunda: Que, de conformidad con lo establecido en la Ley 41/2002, el acceso a la Historia
Clinica con fines de investigacion, obliga a preservar los datos de identificacion personal de
paciente, separados de los de caracter clinico-asistencial, de manera que quede asegurado el
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para no separarlos.

Tercera: En caso de que la informacion resulte relevada o divulgada por cualquier medio
(impreso, grafico, electrénico, etc.,) por el solicitante, de cualquier forma distinta del objeto
de este Acuerdo, ya sea de caracter doloso o por mera negligencia, sera responsable de
acciones civiles o penales en su contra emprendidas por la autoridad correspondiente.

Cuarta: El solicitante se obliga a devolver la informacion en cualquier momento en el supuesto
que existiere un cese de la relaciéon entre ambas partes por cualquier motivo.

Quinta: El presente Acuerdo entrara en vigor en el momento de la firma por ambas partes,
extendiéndose su vigencia de forma indefinida.

En Zaragoza, a de de 20

Firma de la Direccidén: Firma del Solicitante:

Fdo.: Fdo.:
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Anexo II: PE-03-1_Z3(X)_Rev.B_Acuerdo de Confidencialidad.

Anexo 6. Modelo de Solicitud de autorizacion para la

realizacion de proyectos de Investigacion dentro del Sector

Zaragoza lll

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA REALIZACION DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION DENTRO DEL SECTOR ZARAGOZA III

El presente documento es un formulario de solicitud para la realizaciéon de un proyecto de investigacion, le
sugerimos leer cuidadosamente cada uno de los rubros que contiene para garantizar que la informacién que
proporcione sea completa.

Titulo del Proyecto:

Nombre del Responsable: Categoria profesional:
Il
Direccion: Teléfono de contacto: | E-mail de contacto:

Tutor del Proyecto:
(Nombre del Tutor, Categoria profesional, Centro Sanitario del Sector III, y Servicio en el que trabaja)

Tipo de Proyecto:

[ | Tesis doctoral [ | Tesina [] | Proyecto FIS o similar

] | Comunicacién [] | Trabajo de campo 1 | Otros

Resumen: (maximo 300 palabras)

1.-Justificacion:

2.-Objetivos:

3.-Metodologia:

4.-Aspectos Eticos:
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5.-Conflicto de intereses:

Anverso del Anexo I: PE-03-1_Z3(X)_Rev.B_Solicitud para realizar Proyectos de Investigacion en el
Sector III.

Recursos solicitados:

] Revisién de historias ] Uso de bases de 0 Aplicacién de encuentas
clinicas datos

[ * Realizacion de [ * Aplicacion de ] * Otros
pruebas diagndsticas tratamientos

*Nota: Describir el tipo de pruebas diagndsticas, tratamiento a utilizar o en su caso cualquier otro recurso
solicitado.

Duracion y cronograma de actividades:

Anadlisis de costes: (Especificar los costes derivados de la realizacién del Proyecto)

Firma del Jefe de Servicio y/o
Firma del Solicitante: Firma del Tutor: Coordinador del Centro de
Salud dénde se desarrolle:

Lugar y Fecha

Reverso del Anexo I: PE-03-1_Z3(X)_Rev.B_Solicitud para realizar Proyectos de Investigacion en el
Sector III.
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Anexo 7. Modelo de Declaracion de Interés

Investigador Principal: Ana Belén Hernandez Ruiz

Titulo del proyecto: Elaboracién y validacion de un cuestionario de experiencia de paciente en

relacion a los cuidados enfermeros.
Centro Solicitante:

Entidad/Sociedad o Empresa interesada (Incluya el Numero de Identificacién Fiscal):

Interés en los resultados del proyecto:

El interés que tiene en el

proyecto es que las personas con cancer y sus cuidadores puedan beneficiarse de la elaboracion
de un cuestionario que valore la experiencia del paciente hospitalizado. En la elaboracién de
dicho cuestionario, se contara desde el primer momento con la colaboracién de pacientes, los

cuales aportaran una vision indispensable para la consecucion de los objetivos del proyecto.

Relacién anterior o actual con la entidad solicitante:

La Asociacién mantiene desde

hace tiempo una relacion de implicaciéon y colaboracion activa con la formacion y la investigacion
de los profesionales sanitarios, favoreciendo la realizacion de acciones sinérgicas que beneficien

atodas las partes implicadas.

Aportacién de recursos econémicos al proyecto: NO

Aportacién NO econdmica al desarrollo del proyecto:
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facilitara a este grupo de investigacion la

colaboracién de pacientes relacionados con esta asociacion. Estos tendran las actitudes y
aptitudes necesarias para participar en una dinamica de grupo focal como fase previa a la
elaboracién de un cuestionario de experiencia de paciente. La participacion de dichos pacientes
sera totalmente voluntaria, no repercutira en su curso clinico y no tendrd remuneracion

econémica.

Firma del Representante Legal Fecha: / 1202
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Anexo 8. Documento de informacion al participante y

consentimiento informado

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

Titulo de la investigacion: ELABORACION Y VALIDACION DEL CUESTIONARIO
EXPERIENCIA DE PACIENTE — CUIDADOS ENFERMEROS

Promotor: 1S ARAGON

Investigador Principal: Ana Belén Hernandez Ruiz Tfno: 626708518
mail: abhernandezr@salud.aragon.es

Centro: Hospital Universitario Lozano Blesa, Zaragoza

Otro: []

Especifcar:

1. Introduccién:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participacion en un proyecto de investigacion que estamos
realizando en el Hospital Clinico Lozano Blesa. Su participacién es absolutamente voluntaria, en
ningln caso debe sentirse obligado a participar, pero es importante para obtener el conocimiento
que necesitamos. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica. Antes de tomar una

decision es necesario que:

- lea este documento entero

- entienda la informacién que contiene el documento
- haga todas las preguntas que considere necesarias
- tome una decision meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar.

Si decide participar se le entregard una copia de esta hoja y del documento de consentimiento

firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

2. ¢Por qué se le pide participar?

Se le solicita su colaboracién porque se le va a pasar una encuesta de valoracion de experiencia
de paciente en el momento del alta hospitalaria.

En total en el estudio participaran 2000 pacientes de estas caracteristicas. En total participaran

seis centros de toda Espafa

3. ¢Cudl es el objeto de este estudio?
Se quiere conocer la experiencia del paciente en el momento del alta del Hospital Clinico Lozano
Blesa. Se trata de un proyecto de investigacion de Enfermeria que se quiere llevar a cabo para

mejorar la calidad asistencial del Hospital.

92




, ) , % UNIVERSITAT
MASTER EN INVESTIGACION DE ENFERMERIA @ ROVIRA | VIRGILI

4. ¢ Qué tengo que hacer si decido participar?

Si forma parte del grupo de expertos, se le realizara una serie de preguntas acerca de su
experiencia personal en el trabajo y se le grabara a través de una aplicacion Web / Grabadora
de voz.

Si participa en el grupo focal, se le realizaran una serie de preguntas para que valore el
cuestionario, en el que tendra que dar su opinién. Seran un total de dos reuniones de 2 horas de
duracion. Estas reuniones se grabaran con una grabadora digital.

Si participa como paciente hospitalizado, se le va a realizar una serie de preguntas acerca de su
experiencia de Hospitalizacién en el momento del alta hospitalaria. La duracion de la encuesta
serd de aproximadamente veinte minutos. Se revisara la historia clinica para recoger datos

sociodemograficos.
5. ¢ Qué riesgos o molestias supone?

Este estudio no tiene riesgos para la salud ni supone ninguna molestia. La duracion de las
preguntas sera de alrededor de veinte minutos.

6. ¢ Obtendré algun beneficio por mi participacion?

Al tratarse de un estudio de investigacion orientado a generar conocimiento usted no obtendra
ningln beneficio por su participacion si bien contribuira al avance cientifico y al beneficio social.

Usted no recibira ninguna compensacion econémica por su participacion.

7. ¢COomo se van atratar mis datos personales?

Se recogeran datos de la historia clinica para recoger variables sociodemogréaficas.

Informacién basica sobre proteccién de datos.

Responsable del tratamiento: Ana Belén Hernandez Ruiz

Finalidad: Sus datos personales seran tratados exclusivamente para el trabajo de investigacion
a los que hace referencia este documento.

Legitimacion: El tratamiento de los datos de este estudio queda legitimado por su consentimiento
a participar.

Destinatarios: No se cederan datos a terceros salvo obligacion legal.

Derechos: Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresion y portabilidad de sus
datos, de limitacién y oposicion a su tratamiento, de conformidad con lo dispuesto en la LO
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD 2016/679) ante el delegado de proteccion de datos de

la institucion, dirigiendo un correo electrénico a la direccion dpd@salud.aragon.es. En caso de

no pertenecer al SALUD, se debe incluir el mail de contacto con el DPD de la institucion

correspondiente.
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Podréa consultar informacién adicional y detallada en el Registro de Actividades de Tratamiento
del Gobierno de Aragén, en el siguiente enlace: https://protecciondatos.aragon.es/registro-
actividades/731

Asi mismo, en cumplimiento de los dispuesto en el RGPD, se informa que, si asi lo desea, podra
acudir a la Agencia de Proteccion de Datos (https://www.aepd.es) para presentar una

reclamacién cuando considere que no se hayan atendido debidamente sus derechos.

El tratamiento de sus datos personales se realizara utilizando técnicas para mantener la
confidencialidad mediante el uso de codigos que no permitan su identificacion (datos
seudonimizados), con el fin de que su identidad personal quede completamente oculta durante

el proceso de investigacion.

A partir de los resultados del trabajo de investigacion, se podran elaborar comunicaciones
cientificas para ser presentadas en congresos o revistas cientificas, pero se haran siempre con

datos agrupados y nunca se divulgara nada que le pueda identificar.

9. ¢Quién financia el estudio?

Este proyecto no esté financiado por ninguna institucién
El conocimiento derivado de este estudio puede generar en un futuro beneficios comerciales que
perteneceran al equipo investigador, los participantes no tendran derecho a reclamar parte de

ese beneficio.

10. ¢, Se me informaréa de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados generales
como los derivados de sus datos especificos. También tiene derecho a no conocer dichos
resultados si asi lo desea. Por este motivo en el documento de consentimiento informado le
preguntaremos qué opcidn prefiere. En caso de que desee conocer los resultados, el investigador

le hard llegar los resultados.

11. ¢ Puedo cambiar de opini6on?

Su participacién es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del estudio en
cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en su atencién
sanitaria (solo para proyectos en el &mbito asistencial). Basta con que le manifieste su intencién
al investigador principal del estudio. En caso de que decida retirarse del estudio puede solicitar

la destruccion de los datos, muestras u otra informacion recogida sobre usted.
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12. ;,Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?

En la primera pagina de este documento esta recogido el nombre y el teléfono de contacto del
investigador responsable del estudio. Puede dirigirse a él en caso de que le surja cualquier duda
sobre su participacion.

Muchas gracias por su atencidn, si finalmente desea participar le rogamos que firme el

documento de consentimiento que se adjunta y le reiteramos nuestro agradecimiento por

contribuir a generar conocimiento cientifico.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: ELABORACION Y VALIDACION DE LA ESCALA — EXPERIENCIA DE
PACIENTE

D/DRA, eeeiiiiiiiiee ettt (nombre y apellidos del participante),
declaro que

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacién sobre el mismo.
He hablado CON: .....c.eviie e (nombre del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1) cuando quiera

2) sin tener que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados hospitalarios/mi relacién con el investigador.

Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio y doy mi consentimiento para
el acceso y utilizacién de mis datos conforme se estipula en la hoja de informacion que se me ha

entregado.
Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: (marque lo que proceda)

|:| Doy mi conformidad para que los datos de mi historia clinica sean revisados para los fines del
estudio, tal como se me ha informado en este documento.

|:| Doy mi conformidad para pueda ser grabado por parte de la enfermera responsable del estudio,
tal como se me ha informado en este documento.

|:| Doy mi consentimiento para que utilicen mi nimero de teléfono personal para que se me

informe de los avances del proyecto.
He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propésito del estudio al paciente mencionado

Firma del Investigador:

Fecha:
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