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Objetivos 

 Recapitular cuestiones y comentarios de profesores  y 

participantes surgidas a lo largo del curso 

 Revisar aspectos a considerar al realizar un proyecto de 

investigación en seguridad del paciente 

 Facilitar recursos para continuar avanzando en el aprendizaje 

de métodos de investigación en seguridad del paciente 
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 1. La investigación que necesitamos 



El ciclo de investigación en Seguridad del 
Paciente 

1. Medir el 

daño 

2. Comprender 

las causas 

3. Identificar 

soluciones 

4. Evaluar el 

impacto 

5. Trasladar a 

la práctica 
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Categorías de la investigación 

 

 
A 

 
B 

 
C 

 
D 

 

 

Útil              Inútil 

Con rigor 

 

 

  Sin rigor 
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Áreas de investigación en seguridad del paciente 

• Errores y sus determinantes 

• Fallos latentes 

• Incidentes y eventos adversos 

• Resultados de intervenciones 

• Eficacia, efectividad, impacto… 
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Métodos de investigación en Seguridad del 
Paciente 

 La selección del método dependerá de: 

• Objetivos de la investigación 

• Recursos disponibles 

• Ámbito asistencial que se vaya a analizar 

 

  Son precisos estudios cualitativos y cuantitativos  

  Se precisan estudios de evaluación de soluciones 
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1.1. Cuantificar el daño y analizar factores  
contribuyentes 



 Prospectivo 

•  Observación directa de los cuidados proporcionados a los pacientes 

•  Estudio de cohortes prospectivo 

•  Vigilancia clínica 

 

 Retrospectivo 

•  Revisión de cohortes histórica   

•  Análisis de las reclamaciones administrativas 

•  Análisis de las reclamaciones y demandas por negligencia y malapraxis 

•  Sesiones de morbilidad y mortalidad  

•  Sistemas de notificación y registro de EA. 

Métodos de medición del daño 
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Observación directa 

• Eficaz para analizar errores activos 

• Ofrece datos no disponibles de otro modo 

• Metodología potencialmente  pertinente y 

precisa 

 

• Requiere formación y es costosa 

• Sobrecarga de información 

• Efecto Hawthorne 

• Sesgo retrospectivo 

• Menos eficaz para detectar errores latentes 
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Estudio de cohortes / Vigilancia clínica 

• Potencialmente precisa para cuantificar  los 

eventos adversos 

• Útil  para comprobar la eficacia de las 

intervenciones destinadas a reducir la 

frecuencia de eventos adversos concretos 

• Puede integrarse en el sistema de atención 

 

• Costosa 

• Ineficaz para detectar errores latentes 
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Revisión directa de historias clínicas 

• Disponibilidad de datos  

• Habitual en la clínica 

 

• Emisión de juicios de valor sobre EA 

no demasiado fiables 

• Costosa 

• Información insuficiente/falta de 

información 

• Sesgo de retrospección 
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Encuestas y entrevistas a profesionales 
sanitarios 

 Facilita el conocimiento de fallos latentes 

 Datos no disponibles de otro modo  

 Incorpora la experiencia y conocimiento de los 

profesionales 

 Puede ser exhaustiva 

 

 Sesgo de retrospección: 

• malos resultados = malos cuidados 

 Precisa de una tasa elevada de respuestas 

• Falta de representatividad 
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Análisis de reclamaciones y demandas 

 Permite conocer fallos latentes 

 Aportan puntos de vista: 

• Pacientes 

• Abogados 

• Financiadores y proveedores 

 

• Sesgo de retrospección 

• Sesgo de información 

• Fuente de datos no estandarizada 
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Sistemas de notificación para el aprendizaje 

 Su finalidad esencial es el aprendizaje 

 Pueden detectar fallos latentes 

 Ofrecen múltiples perspectivas en el 

tiempo 

 Puede ser un procedimiento 

estandarizado 

 

 Sesgo de información 

 Sesgo de retrospección 
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Utilidad relativa de métodos de medición de 
errores 

Errores latentes Errores activos Eventos Adversos 

 Notificación de 
incidentes 
Sesiones de 
morbimortalidad 
 Autopsias 
Análisis de demandas 

 

Revisión de historias 
clínicas 
Análisis de datos clínico-
administrativos 

•Observación 
directa 

•Vigilancia 

  

  
Thomas EJ, Petersen LA, J Gen Intern Med. 2003;18:63-67 
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Fallos latentes 

 

 

     Condiciones de 

      trabajo 

Fallos de 

actividad 

(actos inseguros) 

 

Barreras/ 

defensas 

¡Evento 
Adverso! • Omisión 

 

• Distracciones 

 

• Errores 

 

• Fallos de atención 

Organización 

 

Gestión 

• Sobrecarga de trabajo 

• Indefinición de tareas 

• Formación insuficiente 

• Supervisión insuficiente 

• Fallos de comunicación  

• Recursos obsoletos 

• Escaso nivel de 

 automatización 

• Incorrecto mantenimiento 

de  instalaciones 

• Insuficiente estandarización 

 de procesos, ... 

Modelos epidemiológicos 

Método Prospectivo 
Método Retrospectivo 

Método Transversal 
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Jerarquía de la evidencia  

Ensayo controlado  

aleatorizado 

 

Serie de casos, reporte de casos 

Editoriales, opiniones de expertos 

 

Estudio de casos y controles 

 

Estudio de cohortes 

 

Revisión  

sistemática 
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En resumen : 

 Existen múltiples métodos para medir y comprender errores 

y   eventos adversos 

 Todos tienen fortalezas y debilidades 

 Considerar: 

• Adecuación a la pregunta de la investigación 

• Recursos disponibles 

 Una combinación de métodos  puede mejorar el 

conocimiento y facilitar la efectividad de las intervenciones 
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1.2. Encontrar soluciones, aplicarlas y evaluar su 
impacto 



Evaluación de las soluciones: dos situaciones 

 Identificación de nuevas soluciones: 
• Estudios pre-post intervención 

• Ensayo clínico aleatorizado (controlado, doble ciego) 

• Aleatorización por bloques 
 

 Comprobación de soluciones ya identificadas: 
• Mejorar la efectividad de las prácticas  
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¿Donde intervenir? 

 Pacientes 

 Profesionales sanitarios 

 Lugar de trabajo 

 Sistema 
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Ensayos clínicos controlados 

 Evidencia robusta de eficacia 

 Control de variables no medidas 

 

 Requiere la aceptación/ equilibrio de lo que 

debe ser realizado 

 Menos útil en términos de efectividad 

 Costosos en tiempo y recursos 

 Análisis limitado para subgrupos 

CONTROL 
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Evidencia robusta Evidencia débil 

Woodward HI et al. Annu Rev Public  Health . 2010;31: 479-97 

Automatización 

Simplificar procesos 

 
Sistemas informatizados de órdenes médicas 

Estandarización de traslados 

Reducir la carga de trabajo 
Verificar instrucciones 

Listas de verificación Funciones obligadas Amonestaciones 

Evidencia de las intervenciones 
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Modelo de mejora - Institute for Healthcare 
Improvement (IHI) y ciclo de Deming 

1. ¿Qué estamos tratando de lograr 

2. ¿Cómo sabremos que el cambio supone una mejora 

3. ¿Qué cambios debemos hacer para lograr mejoras 

http://www.ihi.org/knowledge/Pages/HowtoImprove/default.aspx  

1. Plan ( Planificar) 

2. Do (Hacer) 

3. Check (Comprobar) 

4. Act (Actuar) 
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Estrategia para aplicar una práctica segura: de la 
teoría a la práctica 

Pronovost P.  Translating evidence into practice: a model for large scale knowledge translation BMJ. 2008; 337: 963-5 

Revisar y sintetizar la evidencia 

Identificar barreras para su adaptación e 

implementación a nivel local 

Medir su funcionamiento 

Asegurarse de que se  aplica la práctica 

Involucrar 

Formar 

Realizar 

 

Evaluar 
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Asegurarse que la evidencia se traslada a la 
práctica 

 Es la etapa última y mas compleja 

 Las intervenciones tienen que adaptarse a cada hospital, 

teniendo en cuenta la cultura local y los recursos 

 Considerar las 4 “Es” 

•  Engage (Involucrar) 

•  Educate (Formar) 

•  Execute (Realizar) 

•  Evaluate (Evaluar) 
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Aibar C, Giménez T, Pérez P. Podemos influir de forma efectiva sobre la conducta de clínicos y directivos?.  

Medicina Preventiva 2010. 16(3): 29-32.  Modificado de: Kotter JP, Cohen DS. The hearth of change: real-life stories of how the people change their 

organizations. Boston: Harvard Bussiness School Pres; 2002 http://www.sempsph.com/sempsph/attachments/362_M.PREVENTIVA%203-2010.pdf  

Promoviendo cambios en las organizaciones: Modelo de Kotter 
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Exige:  

• Elegir bien el método 

• Adaptarlo 

• Valorar la comparabilidad 

con otros estudios 

Una buena investigación 

http://www.who.int/patientsafety/research/metho

dological_guide/PSP_MethGuid.pdf  
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2.  El proyecto de investigación 



El protocolo de investigación. 1 

 El tema de investigación: 

 Lo que ya se sabe: revisión exhaustiva, importancia,… 

 Nuestra experiencia 

 La pregunta de investigación 

 Hipótesis y objetivos 

 

 Material y métodos 

 Sujetos: pacientes, profesionales, centros 

 Criterios de inclusión y exclusión 

 Descripción del método 

 Tipo de muestreo y cuestiones estadísticas 

 Cronograma y presupuesto 
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El protocolo de investigación. 2 

  Cuestiones éticas 

 Comité de ética de la investigación 

 Principios de beneficencia, no maleficencia, justicia, autonomía,  

confidencialidad y anonimicidad 

  Plan de difusión e impacto  previsible 

  Agencias de financiación 

  El equipo investigador y la asignación de tareas 

  Posibilidad de tutela y apoyo metodológico 

  La propuesta como oportunidad de aprendizaje 
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3. Continuar haciendo y aprendiendo 



Manual de métodos de investigación 

Hulley S. et al. Diseño de investigaciones clínicas 3ª ed.  

Barcelona: Wolters Kluwer, 2008  

 

http://www.bvsde.paho.org/texcom/cd045364/PC620.pdf  
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Manuales de publicación científica y búsqueda  
de información científica 

http://www.fb4d.com/pdf/abc.pdf  http://gesdoc.isciii.es  
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http://www.who.int/patientsafety/research/es/index.html  
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http://patientsafetyresearch.org/  
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http://www.ahrq.gov/qual/advances/  
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http://www.seguridaddelpaciente.es / 
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http://www.jointcommission.org/PatientSafety/NationalPatientSafetyGoals/  
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http://sano-y-salvo.blogspot.com.es/  

http://blog.plandecalidadsns.es/  

Blogs de seguridad del paciente 
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 4. Retos y conclusiones 



 ¿Oportunidades de investigación? 

 ¿Cuáles son nuestras priodidades? 

 ¿Qué es una buena propuesta de 

investigación? 

Retos 
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https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=412251  

https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=966240  

https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=964860   

https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=833961 

https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=825759 

https://www.educacion.es/teseo/mostrarRef.do?ref=901359  

Aprovechar la investigación como 
oportunidad de aprendizaje 

https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=412251
https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=966240
https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=964860
https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=833961
https://www.educacion.gob.es/teseo/mostrarRef.do?ref=825759
https://www.educacion.es/teseo/mostrarRef.do?ref=901359


Comprometer para la cultura de la seguridad 

Información 

Confianza 

Organización 

flexible y 

trabajo en 

equipo 

Aprendizaje 
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Una buena propuesta debe… 

 Destacar necesidad y prioridad  

 Incluir una revisión exhaustiva y adecuada: Bibliografía referenciada y comentada 

 Pregunta de investigación bien definida 

 Hipótesis y objetivos 

 Proponer metodología adecuada 

 Especificar variables relevantes y precisas 

 Justificar el muestreo 

 Equipo adecuado y asignación clara de tareas y responsabilidades 

 Destacar el apoyo e interés institucional y de expertos 

 Buena redacción y ajuste a las normas de la agencia financiadora 

 ¡¡¡ Calidad científica y presupuesto ajustado!!! 
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 La seguridad del paciente es un problema que, con diferentes matices 

afecta a todos los países. 

 La investigación es necesaria para: 

• Identificar y describir los problemas de seguridad 

• Desarrollar y probar soluciones seguras 

 Cuantificar el problema y comprender los factores que determinan su 

magnitud y gravedad es una prioridad de salud pública 

• Los factores más frecuentemente implicados son los humanos, los asociados 

con la organización y la comunicación. 

 

 

 

 

Claves en investigación de seguridad del 
paciente. 1 
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 El fin de la investigación es producir conocimiento, difundirlo y utilizarlo. 

 Necesitamos investigación hecha con rigor metodológico y útil para la 

toma de decisiones. 

 Método epidemiológico y análisis individual de incidentes y eventos 

adversos  son complementarios e indispensables para mejorar. 

 La inseguridad del paciente es un problema crónico de los centros 

sanitarios. 

 Como cualquier patología crónica la seguridad del paciente requiere 

tratamiento prolongado y perseverancia en el cumplimiento del mismo. 

 

 

 

Claves en investigación de seguridad del 
paciente. 2 
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¿Preguntas? 
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Nosotros y todos Vds. debemos continuar…. 


