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1. RESUMEN

La seguridad es un principio fundamental en el cuidado del paciente y un componente
determinante en la gestién de calidad. La practica de esta gestién en los cuidados de salud difiere
entre paises y culturas. Por esta razdn, existe la necesidad de estandarizar internacionalmente
la terminologia, crear métodos de medida comunes y notificacion de incidentes. La Alianza
Mundial para la Seguridad del Paciente ha desarrollado programas que incluyen “Taxonomia
para la Seguridad del Paciente” y “Notificacion y aprendizaje para mejorar la Seguridad del
Paciente”.

Los pacientes en cuidados intensivos tienen mas probabilidad de sufrir errores médicos que
otros pacientes hospitalizados. Esto se debe a la complejidad de las condiciones, la necesidad
de intervenciones urgentes y una considerable fluctuacion de las cargas de trabajo. De esta
manera, los sistemas de notificacién presentan un papel de gran relevancia en este area de
trabajo.

El Sistema Nacional de Salud en Espafia ha desarrollado un sistema de notificacion
denominado “Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente” que estd
enmarcado en el proyecto SYREC. El fin principal de la notificacién es aprender de la experiencia,
por lo tanto, es fundamental promocionar una cultura de la seguridad. El desarrollo de este
sistema de notificacidon acaba de comenzar y requiere que todos los profesionales de la salud
nos involucremos en él.

PALABRAS CLAVE: Cuidados intensivos, Evento adverso, Seguridad del paciente, Notificacion
de incidentes, Sistemas de notificacion.

ABSTRACT

Safety is a fundamental principle of patient care and, at the same time, a critical component
of quality management. Practices relating to quality management in health care differ from one
country and culture to another. For this reason, there is a need for international standardization
of terminology, common methods for measurement and compatible reporting of adverse
events. The World Alliance for Patient Safety has developed programmes including “Taxonomy
for Patient Safety” and “Reporting and Learning to improve Patient Safety”.

Patients in the Intensive Care Unit are more likely than other hospitalized patients to
experience medical errors, due to the complexity of their conditions, need for urgent
interventions and considerable workload fluctuation. Reporting systems are particularly
relevant in this environment.

The Spanish National Health Service has built up a reporting system named “Reporting and
Learning System for Patient Safety” which is framed in the SYREC proyect. The primary purpose
of reporting is to learn from experience. Thus, it is imperative to promote a safety culture. The
implementation of this system within the National Health Service has already been set up and it
requires all professionals to be involved in it.

KEYWORDS: Intensive care, Adverse events, Patient safety, Incident reporting, Reporting
systems.
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2. INTRODUCCION

La seguridad clinica o los riesgos a los que se someten los pacientes en funcién de su relacion
con el sistema sanitario han sido mencionados con mucha frecuencia en el desarrollo de las
ciencias sanitarias.

En algunas ocasiones, el sector sanitario se ha comparado con otros sectores en los que
existen problemas de seguridad como, por ejemplo, el sector aerondutico, los ferrocarriles o las
centrales nucleares, afirmandose asi que el esfuerzo ha sido constante durante las ultimas
décadas y las mejoras muy sustanciales.

Hay diferentes modelos que explican el error humano (1). El mas clasico es el ideado por J.
Reason, del Departamento de Psicologia de la Universidad de Manchester (1997), quien, en su
trabajo titulado: “Gestion de los riesgos en los accidentes en una organizacién”- “Managing the
Risks of Organizational Accidents”, explica que los errores y los fallos estan latentes en todos los
sistemas. Por este motivo, se deben mantener ciertas barreras por parte de las personas y del
sistema, para evitar la progresidn de una accidn hacia un evento adverso (EA). Es el denominado
concepto del “queso suizo” (2,3) (Fig 1).

’E{.lr

El modelo del queso suizo en la produccion de accidentes

Fallos humanos y del sistema

Peligros

Defensas del sistema

Raascon J. Human errcn: mmodaels and managamant. M3 2000: 320:755

Fig 1. Modelo del queso suizo.
Fuente: Reason J. Human error: models and management. BMJ. 2000;320: 768-770.

Segln este modelo, todos los sistemas tienen barreras que actian como escudos de
seguridad a modo de lonchas de queso. Los agujeros en el queso equivaldrian a los fallos activos
y a las condiciones latentes que cualquier sistema tiene. Cuando determinados agujeros se
alinean, es decir, concurren varios fallos del mismo proceso en un mismo paciente cometidos
por distintos profesionales, el error puede producirse (Fig 1).

Un enfoque novedoso de este modelo de Reason (1997) se basa en aceptar que el fallo
humano es inevitable y que los sistemas de la institucién deben evitar que éste trascienda al
paciente. Por tanto, considera al error humano un fallo en la seguridad de los sistemas que tiene
la institucion, por lo que no se debe culpabilizar a las personas sino al sistema. Como
consecuencia, si los sistemas estdan mal disefiados, serd mas facil que las personas cometan
errores en su atencién a los pacientes (2,3).
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2.1 MARCO HISTORICO INTERNACIONAL

La preocupacion por la seguridad del paciente en los servicios sanitarios no es nueva, ya que
los primeros estudios datan del afio 1950. No obstante, en los ultimos diez aiios, el problema ha
ido adquiriendo una dimensién mundial y se ha incorporado a las agendas politicas y al debate
publico.

El impacto que los dafos asociados a la atencién sanitaria tienen para los pacientes y para la
sociedad fue puesto de manifiesto en el informe publicado en el afio 1999 por el Instituto
Americano de Medicina “Errar es humano” (4).

Este informe fue decisivo para situar la seguridad del paciente (SP) en el centro de las politicas
sanitarias de los paises desarrollados y de diversas organizaciones internacionales, entre las que
destacan, especialmente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (5), la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) (6), el Comité de Sanidad del Consejo de Europa (7), la Comision
Europea (8) y diversas agencias e instituciones académicas. Estas instituciones han venido
desarrollando estrategias, planes, acciones y medidas legislativas con el fin de controlar los
eventos adversos evitables en la practica clinica.

La OMS, en la 552 Asamblea Mundial de la Salud celebrada en Ginebra en el 2002, aprobd la
resolucion WHA 55.18, en la que se insta a los estados miembros a prestar “la mayor atencion
posible al problema de la sequridad del paciente” y a establecer y consolidar “sistemas de base
cientifica, necesarios para mejorar la sequridad del paciente y la calidad de la atencion de la
salud, en particular, la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia”. En
dicha resolucién, los estados miembros de la OMS pedian a la Organizacién que tomara la
iniciativa para definir normas y patrones mundiales, alentar la investigacion y apoyar el trabajo
de los paises con el fin de concebir y poner en practica normas de actuacion concreta (9).

En la Asamblea Mundial del 2004, se acordd organizar una Alianza Internacional para La
Seguridad de los Pacientes que fue puesta en marcha el 27 de octubre de ese mismo afio. Su
objetivo puede resumirse en el lema: “Ante todo no hacer dafo”.

Al mismo tiempo, la Alianza tiene el firme propdsito de poner en marcha seis programas en
los préximos afios:

1) Reto global para la sequridad del paciente: abordar el tema de las infecciones
asociadas con la atencion de la salud en una campafia denominada “Atencion
higiénica es atencién mds segura”.

2) Pacientes para “la Seguridad del Paciente”: involucrar a los pacientes y a los
consumidores.

3) Taxonomia para la seguridad de los pacientes: formular una taxonomia de la
seguridad del paciente que sirva para armonizar conceptos con el fin de poder
notificar eventos adversos.

4) Investigacion en el campo de la seguridad de los pacientes: proporcionar ayuda
financiera a los paises emprendedores.
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5) Soluciones para la sequridad de los pacientes: identificar y divulgar las mejores
practicas, haciendo participes a los pacientes en la labor de la alianza.

6) Elaborar sistemas de notificacion y aprendizaje para facilitar el andlisis de las causas
que originan errores y prevenirlos (10).

La Alianza elaborara guias para facilitar el desarrollo de sistemas de registro y mejorar los
existentes. Los principios en los que se basaran tales guias se resumen en:

- El papel fundamental de los informes es la identificacion de los errores y problemas
causados por tratamientos médicos y, a ser posible, la identificacidon de estrategias
para eliminarlos.

- Las personas que informan no deben ser castigadas.

- El objetivo principal de los sistemas de registro e informacidn es poder aprender de las
experiencias registradas, para lo cual no vale exclusivamente el registro, sino que es
necesario realizar el analisis y planificar el redisefio de los sistemas a fin de prevenir
las recurrencias (11).

Paises, como EEUU, Canad3, Australia, Reino Unido y otros, han establecido como prioridad
en sus sistemas sanitarios la creacién de sistemas de registro y notificacion de eventos adversos
para incrementar la seguridad, siendo pioneros en esta materia. Algunos existentes en la
actualidad son los siguientes:

- USA: Sistemas de Notificacién de dmbito estatal. Existen muchos, alguno como la
“National Academy for State Health Policy” (NASHP) tiene como funcidn guiar en la
politica de andlisis, proporcionar entrenamiento y técnicas de asistencia a los Estados
y ser fuente de referencia e informacién. Sistemas de Notificacion de ambito federal
como la "Joint Commission on Acreditation of Healthcare Organizations” (JCAHO),
cuyo Sentinel Events Reporting Program comenzé en 1996 y es voluntario vy
confidencial, insta a la declaracién de una lista de casos centinela y utiliza el método
de Causa- Raiz para su analisis. Otro sistema de notificacién de eventos adversos es el
“Departamento de Veterans Affairs”, organizacion lider dentro de las iniciativas para
mejorar la seguridad de los pacientes. Dentro del departamento existen varios
programas: el “Patient Safety Information System”, el “Patient Safety Reporting
System” (PSRS) y el “National Surgical Quality Improvement Program”. Toda la
notificacién es confidencial y se realiza en formato papel.

Reino Unido: el “National Reporting and Learning System” (NRLS), dirigido por la
“National Patient Safety Agency” (NPSA). Es un sistema de registro y notificacidn a
escala nacional de interés cientifico sobre seguridad. Fue creado en 2004, es anénimo
y confidencial de todo tipo de incidentes y eventos adversos y usa via Web o teléfono.
Otro sistema de notificacidn es el “Incident Reporting and information System” (IRIS)
que existe desde 1994 y es un sistema de registro de todo tipo de incidentes,
reclamaciones o denuncias judiciales. Fue el primer modelo que empled el modelo de
andlisis Causa-Raiz.

Australia: la “Australian Patient Safety Authority” (APSF) es una organizacién dedicada
al desarrollo de la seguridad del paciente y es responsable del “Australian Incident
Monitoring System" (AIMS). Este sistema se fundd en 1993 y es un sistema electrénico
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de notificacion en formato web de recogida de datos de eventos adversos e incidentes
potenciales.

Otros paises, como Suecia, Suiza, Holanda y Dinamarca, poseen sistemas nacionales de
notificacién. La mayoria estan basados en notificacions andénimas y voluntarias de casos graves
o centinelas por via Web o telefénica (12, 13).

2.2 MARCO HISTORICO NACIONAL

Conocer la epidemiologia de los eventos adversos (EAs) es fundamental para desarrollar
estrategias de prevenciony, asi, poder evitarlos o, al menos, minimizar sus consecuencias. Desde
la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, se han promovido diversos estudios
epidemioldgicos que pretenden conocer la frecuencia de los EAs en los diferentes ambitos de la
atencidn sanitaria.

En nuestro pais, el primer estudio de ambito nacional realizado ha sido el ENEAS, “Estudio
Nacional de Eventos Adversos”, llevado a cabo durante el afo 2005 dentro del contexto del
programa de Seguridad Clinica del Ministerio de Sanidad. Es el quinto estudio mas potente por
numero de sujetos estudiados que se ha realizado hasta la fecha en el mundo, y el tercero de su
género que se realiza en Europa. El modelo tedrico del Estudio ENEAS tomd como referencia el
desarrollado en el Proyecto IDEA: “Identificacion de Eventos Adversos”, que trata de ser
explicativo, y evidencia la tenue barrera que separa los eventos adversos evitables de los que no
lo son. De esta manera, resulta dificil diferenciar los EAs ligados a la asistencia sanitaria de
aquellos que vienen condicionados por la comorbilidad y/o los factores de riesgo intrinsecos del
paciente. Por otro lado, en el transcurso de la atencién sanitaria, se dan incidentes, es decir,
cuasiaccidentes que en si mismos no tienen consecuencias, pero son o pueden ser precursores
de los accidentes, y es por ello que su estudio es fundamental. Ademas, desde la perspectiva
médico legal, se incluyen las negligencias, aunque no siempre tienen como consecuencia dafiar
al paciente; y los litigios, que pueden presentarse tanto cuando el evento adverso es evitable
como cuando no lo es, e independientemente de que haya producido dafio o no (12, 13) (Fig 2).

Eventos Adversos

Incidentes
Evitables
4‘ Negligencias Casi Errores
Litigios y demandas Riesgos Asistenciales

Fig 2. Esquema del modelo tedrico. Fuente: Estudio Nacional sobre los Eventos Adversos
ligados a la hospitalizacion. ENEAS 2005. Informe. Febrero 2006. Secretaria general de sanidad.

Como principales conclusiones de este estudio, cabe destacar que la incidencia de EAs
relacionados con la asistencia sanitaria en los hospitales espafioles es de 9,3%, y la incidencia de
EAs relacionados con la asistencia hospitalaria es de 8,4%, es decir, similares a las encontradas
en paises americanos y europeos con metodologia similar. Asimismo, uno de cada cinco EAs se
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origina en la prehospitalizacidn. Las tres causas inmediatas relacionadas con los EAs asociados a
la asistencia sanitaria en los hospitales espafioles fueron, por orden de frecuencia: los
relacionados con la medicacidn, las infecciones nosocomiales y los relacionados con problemas
técnicos durante un procedimiento. Este resultado permite orientarnos a establecer las
prioridades para garantizar la Seguridad Clinica del Paciente desde la Gestidn Clinica.

También se debe destacar que casi la mitad (42,8%) de los EAs relacionados con la asistencia
podrian ser evitables. De todo ello, se deduce la gran responsabilidad que tenemos los
profesionales sanitarios de adoptar como linea de estrategia prioritaria en politica sanitaria, la
difusién, tanto de las buenas practicas, como de las guias de practica clinica, como de las
recomendaciones basadas en la evidencia. De este modo, la aplicacidn de todo el conocimiento
disponible es una garantia para la seguridad clinica (13, 14, 15).

Otros estudios nacionales son: APEAS (estudio sobre la seguridad de los pacientes en
Atencién Primaria), SYREC (estudio de incidentes y eventos adversos en Medicina Intensiva) y
EARCAS (estudio de eventos adversos en residencias y centros asistenciales sociosanitarios).

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad (MSPS), en su papel de garantizar la calidad
de los servicios sanitarios que la ley 16/2003 de Cohesidn y Calidad le otorga, ha incluido la
seguridad de los pacientes como una de las estrategias destacadas en el Plan de Calidad para el
Sistema Nacional de Salud. La estrategia de seguridad del paciente se viene desarrollando desde
el afio 2005 en colaboracién con las Comunidades Auténomas (CCAA), respetando y
complementando las acciones que cada una de ellas desarrolla dentro de sus competencias.

La actividad que se viene desarrollando, integrada en el marco del Plan de Calidad para el
SNS en materia de seguridad para el paciente, ha permitido el impulso de numerosas iniciativas,
todas ellas encaminadas a conseguir unos objetivos, todo ello bajo los elementos clave de las
recomendaciones internacionales (Fig 3).

3. Practicas 4.Investigacién
seguras

, 5. Pacientes

Informacion Estrategia

Notificacién de
Seguridad
del Paciente

" 1.Culturay 6. Participacién
formacion internacional

Fig 3. Acciones en el marco de la estrategia para la Seguridad del Paciente. Fuente: Desarrollo
de la estrategia nacional en sequridad del paciente. (2005-2011). Agencia de calidad del SNS.

El Plan de Calidad de 2011 para el SNS, en su estrategia nimero 8, establece: “mejorar la
sequridad de los pacientes atendidos en los centros sanitarios del sistema nacional de salud”.
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Asimismo, en su objetivo 8.2, afirma: “Disefiar y establecer sistemas de informacion y
notificacion de incidentes relacionados con la sequridad de los pacientes”.

La Agencia de Calidad viene trabajando desde el afio 2005 en dos aspectos fundamentales
para la creacidn y desarrollo de un sistema de notificacién para el SNS :

- Una propuesta técnica para el disefio de un modelo de sistemas de notificacién util
para los centros sanitarios, para las CCAA y capaz de aportar datos agregados al SNS.

- Otra propuesta, de tipo normativo que permita crear un sistema de notificacién de
incidentes no punitivo para los declarantes y de esta forma fomentar la notificacién y
el aprendizaje.

Dicha Agencia de Calidad, en colaboraciéon con el Instituto Universitario Avedis Donabedian,
desarrollaron una serie de acciones para el disefio de un modelo de sistema de notificacion:

- Se realizd el estudio “Sistemas de registro y notificacidon de incidentes y eventos o
efectos adversos” para describir y comparar los distintos sistemas de notificaciéon
existentes, tanto nacionales como internacionales, e identificar sus caracteristicas
clave con el fin de establecer una propuesta para elaborar el disefio de un modelo de
sistema de notificacidn para la Seguridad del Paciente.

- Se estudiaron las caracteristicas del entorno, los factores criticos de éxito y las barreras
para la implantacion de un sistema de notificacion y definicién del modelo de sistema
a implantar para su pilotaje (SiNASP).

- Se realizd un analisis de la situacién legal en Espafia para un sistema de estas
caracteristicas y un analisis comparativo de la legislacion de otros paises desarrollados.

- Se establecié una propuesta normativa basada en los aspectos legales relacionados
con un sistema de notificacién de estas caracteristicas (16) (Fig 4).

Informe Legal

2006 - 2008

ﬁ Propuesta de modelo

Responsabilidad Juridica

Derecho comparado

v 2009 - 2010

Pilotaje

A4

v
—

Gropuesta normatlvD ﬁ (Modelo para CCAA )

Fig 4. Sistema de Notificacion y Aprendizaje para el SNS. Fuente: Desarrollo de la Estrategia
Nacional en seguridad del paciente 2005 — 2011
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En Espaiia, existen diferentes iniciativas de sistemas de registro y notificacién de EA a nivel
local y autondmico. Sin embargo, los que tienen una mayor cobertura se relacionan con la
identificacion de errores de medicacidn. La notificacion de otros eventos adversos (como los
anestésicos) quedan restringidos al entorno hospitalario o, también llamados, Sistemas de
Notificacion Internos.

Algunos de estos sistemas son:

- Sistema Espafiol de Farmacovigilancia. Agencia Espafiola de Medicamentos y productos
sanitarios.

- Sistema de Notificacidn del Instituto para el Uso Seguro del Medicamento (ISMP-Espafia).
- Centro de Investigacidn para la Seguridad Clinica de los Pacientes.
- Sistema Espafiol de Notificacién en Seguridad en Anestesia y Reanimacion.
- Sistema de comunicacién y analisis de incidentes criticos de la Fundacién Hospital Alcorcén.
- Programa D’Errors de Medicacié — Gencat. Catalufia (13).

2.3 IMPLANTACION DE SISTEMAS DE NOTIFICACION EN LA UCI

Se han venido realizando diferentes estudios sobre sistemas de notificacion en UCI en
distintos paises. Algunos de ellos son:

- Sistema de notificacidn liderado por Buckley (Hong Kong) en 1997 participando médicos y
enfermeras de la UCI. Se notificé la frecuencia de aparicidn de los eventos adversos criticos
en la UCI para identificar las causas vy, asi, desarrollar estrategias preventivas y disminuir la
morbimortalidad.

- Sistema de notificacidn realizado por Beckmann (Australia) en 1996. Se desarrolld y elaboré
una herramienta de uso nacional para identificar y analizar eventos en una UCI.

- Sistema de notificacién llevado a cabo por Kobus (USA) en 2001. Se evalué la concordancia
de un sistema de notificacién de eventos para determinar si pueden ser completados de
manera eficiente.

- Sistema de notificacién elaborado por Thompson (USA) en 2005. Se implanté un sistema de
notificacién de incidentes dentro de UCIs de siete hospitales.

- Sistema de notificacion de Nast (USA) en 2005. Se elaboré un sistema de notificacion y
clasificacidn para incrementar la notificacion e identificar prioridades en la seguridad de los
pacientes.

- Sistema de notificacion realizado por Needham (USA) en 2005. Se analizaron los incidentes
relacionados con vias, tubos y drenajes en una UCI participando todo el equipo clinico.

- Sistema de notificacion de Osmon (USA) en 2004. Se determind la incidencia y el tipo de
errores de medicacidn en una UCI utilizando un sistema de notificacién (13).
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2.4 MOTIVOS DE ELECCION DEL TEMA

“Errar es humano”, sin embargo, también lo es la capacidad que tenemos de aprender de
dichos errores, lo que nos ayuda a poder prevenirlos y estar mejor preparados en eventos
futuros. A lo largo de mi trayectoria profesional en el area de cuidados intensivos (UCI), he
podido comprobar que la labor asistencial de enfermeria y el proceso de atencién de cuidados
de pacientes criticos estdn sujetos a situaciones vulnerables y propensas al error. La complejidad
de los procesos, la delicada situacién clinica, la necesidad urgente de toma de decisiones y las
técnicas agresivas hacen que las unidades de cuidados intensivos aparezcan como una de las
areas hospitalarias con inevitables intervenciones de riesgo. Una de las principales causas que
predispone al error es una deficiente comunicacidn entre los profesionales y, en este sentido,
se estan desarrollando estrategias desde diversos ambitos nacionales e internacionales con el
objetivo de minimizar este problema.

En la actualidad, y gracias a los avances tecnoldgicos, se estan desarrollando distintos
sistemas de notificacién que posibilitan una recogida de datos puntual y exhaustiva que permite
analizar las causas de los errores y formular soluciones para prevenirlos. Esto implica la
necesidad del aprendizaje de los mismos, lo que ha permitido que actualmente se haya
establecido una auténtica necesidad sobre la formacién en la seguridad del paciente.

En la UCI del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (HUMV) se implementd, a inicios
del 2009, un sistema de notificacién via web gestionado por el grupo de Seguridad del Servicio
de Medicina Intensiva. En junio de 2012 el Servicio Cantabro de Salud se adhiere al SiNASP,
gestionado por un grupo multidisciplinar de médicos, farmacéuticos y enfermeras. El papel de
enfermeria en los sistemas de notificacidn es fundamental dado que tenemos un elevado nivel
de implicacién debido a nuestra constante atencién integral al paciente.

Otra razén por la que he elegido este tema se centra en mi entusiasmo por facilitar
conocimientos y experiencias personales a enfermeras de nueva incorporacion, de tal manera
gue pueda contribuir en su formacion académica y profesional.

2.5. OBJETIVOS
OBIJETIVO PRINCIPAL

- Describir los sistemas de notificacién para la seguridad del paciente en el drea de cuidados
intensivos como herramienta clave en la seguridad clinica.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Definir conceptos relacionados con los sistemas de notificacidn y aprendizaje para la
seguridad del paciente.

- Analizar el Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP).
- Dar a conocer la aplicacion del SINASP en la UCI de un hospital de tercer nivel.
- Reflejar los resultados obtenidos tras su reciente implantacién.

- Contribuir en el desarrollo de la “Cultura de la Seguridad” del personal de enfermeria.
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2.6. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

La metodologia utilizada para la realizacion de esta monografia estad basada en la busqueda
bibliografica en bases de datos electronicas (Pubmed y Dialnet), en la biblioteca virtual
biomédica (SciELO), en revistas cientificas de enfermeria y médicas (Critical Care Nursing; New
England Journal Medicine, Monografias Humanitas, Mapfre Medicina), en buscadores
electrénicos (Google académico), en la biblioteca de la Universidad de Cantabria (BUC); en el
repositorio Ucrea y en las paginas web de organismos nacionales (Ministerio de Sanidad y
Servicios Sociales y Fundacion Avedis Donabedian) y de organismos internacionales
(Organizacion Mundial de la Salud, OMS).

Para ello se emplearon los siguientes descriptores bibliograficos:
Descriptores de Ciencias de la Salud (DeCS)

- Seguridad del paciente: los esfuerzos para reducir el riesgo, para tratar y reducir los
incidentes y accidentes que pueden afectar negativamente a los consumidores de salud.

- Cuidados intensivos: cuidados avanzados y altamente especializados que se prestan a
pacientes clinicos o quirurgicos cuyas condiciones y riesgos para su vida requieren
atencién integral y monitorizacidn constante. Generalmente son administrados en
unidades de una instalacién de cuidados de salud especialmente equipadas.

Medical subject headings (Mesh):

- Patient Safety: efforts to reduce risk, to address and reduce incidents and accidents that
may negatively impact healthcare consumers.

- Intensive care: advanced and highly specialized care provided to medical or surgical
patients whose conditions are life-threatening and require comprehensive care and
constant monitoring. It is usually administered in specially equipped units of a health
care facility.

Estos términos se combinaron en un orden légico mediante los operadores booleanos AND
y OR.

La busqueda bibliografica se realizd en inglés y en espafiol. Por tratarse de un tema de gran
actualidad y en constante evolucidn, se han excluido articulos fechados con anterioridad al afo
2000, procurando obtener informacién actualizada al afio 2013. Tras una exhaustiva revision
bibliografica, se procedié a una lectura critica y selectiva de la informacién mas relevante para
dar repuesta al tema abordado. Como resultado, se obtuvieron articulos originales, articulos de
revisién y notas clinicas. Por otro lado, se excluyeron los articulos que no tenian acceso libre al
texto completo. Finalmente, tras revisar mas de cien articulos, se seleccionaron un total de
cuarenta y un articulos.

Se utilizé como gestor bibliografico “Refworks©”, donde se registraron todas las referencias
bibliograficas que se consideraban de interés para la realizacion del trabajo.

2.7. ESTRUCTURACION DEL TRABAJO

En base a los objetivos propuestos, la presente monografia ha sido estructurada en tres
capitulos. El primer capitulo, “Conceptos generales y definiciones”, se centra en la terminologia
relacionada con la seguridad clinica y seguridad del paciente, tomando como referencia el marco
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conceptual de la clasificacion internacional para la Seguridad del Paciente desarrollado por la
OMS en su informe técnico de enero de 2009. Para ello, se han seleccionado Unicamente los
conceptos mas relevantes para la exposicidon del tema, pues existe una amplia clasificacién con
subdivisiones de las mismas, lo que supondria un estudio adicional. Sin embargo, lo que se
pretende es un acercamiento prdactico a la realidad de dichos conceptos en el dmbito de las
unidades de cuidados intensivos.

En el segundo apartado, “Sistemas de notificacidn y registro”, nos adentramos en la parte
central del estudio, donde se describen los sistemas de notificacién y se detallan las razones que
han llevado a su implementacidn, sus limitaciones y barreras, sus caracteristicas y los objetivos
y beneficios del sistema. Asimismo, se hace referencia a su novedosa aplicacién informatica en
los centros sanitarios nacionales, siendo ésta una herramienta de trabajo imprescindible para la
recogida de datos y elaboracidn de estudios sistemdticos que nos puedan aportar resultados
para plantearnos posteriores estrategias de actuacion.

Por ultimo, en el tercer capitulo, “Implementacién de sistemas de notificacién en centros
hospitalarios nacionales”, se describe como se han ido ejecutando los sistemas de notificacion
en el ambito nacional y, mas especificamente, en un hospital de tercer nivel como es el “Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla”. Es en este hospital donde, en estos ultimos afios, se viene
desarrollando con gran esfuerzo un trabajo gestionado por el grupo de seguridad del hospital,
basado en un equipo multidisciplinar en el que participan médicos y enfermeras de distintos
servicios, y obteniendo, como consecuencia, unos resultados muy alentadores. En este sentido,
se han ido disefiando estrategias de actuacion con el objetivo primordial de mejorar la seguridad
del paciente y la calidad asistencial, todo ello bajo el empefio del aprendizaje y del desarrollo de
una cultura de seguridad.

3. CAPITULO I. CONCEPTOS GENERALES Y DEFINICIONES
3.1 CONCEPTO DE SEGURIDAD CLINICA

La seguridad clinica o los riesgos a los que se someten los pacientes en relacion con el sistema
sanitario es un término ampliamente utilizado en el desarrollo de las ciencias de la salud. Ya en
la época de Hipdcrates, existia un concepto importante “primum non nocere” (‘lo primero es no
hacer dafio’) que cada dia cobra mas sentido en la practica asistencial de nuestros dias. Este
aforismo hipocratico es un claro referente de la preocupacion de los profesionales por este tema
desde la antigliiedad (1).

Podemos definir seguridad como “la ausencia de lesiones por accidentes y proporcion de
pacientes que tiene un problema y se le trata adecuadamente” (17) y segln el marco conceptual
de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP) de la OMS, en su informe
técnico definitivo de Enero de 2009, seguridad es la “reduccion del riesgo de dafio innecesario
hasta un minimo aceptable” (18). Asi, seguridad clinica se puede definir como “el conjunto de
elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en
el proceso de atencion de salud o de mitigar sus consecuencias” (17).

La seguridad clinica ha sido considerada, junto con la eficiencia, la efectividad, la
accesibilidad, la adecuacidn, la satisfaccién y el respeto a los pacientes, un punto de interés
fundamental desde el inicio de los estudios sobre evaluacion de los sistemas sanitarios (1). La
combinacion de nuevas tecnologias, la especializacidn sanitaria y las interacciones humanas que
caracterizan la atencion hospitalaria actual han propiciado un aumento de la sensibilizacién
hacia esta tematica y su incorporacidn en las prioridades de las politicas sanitarias de los paises

Lourdes Sanmartin Artifiano 12



desarrollados (19). Ademas, la seguridad clinica es un principio fundamental de la atencién al
paciente y un componente esencial de la calidad asistencial, tanto en la practica clinica como en
su organizacion, ya que sin seguridad no puede haber calidad. Por tanto, para llevar a cabo una
practica clinica segura hay que cumplir tres grandes objetivos: identificar qué procedimientos
clinicos diagndsticos y terapéuticos son los mds seguros y eficaces, asegurar que se apliquen a
quien los necesite, y que se realicen correctamente y sin errores (17).

La seguridad clinica es un tema muy complejo en el que interaccionan multiples disciplinas y
procesos, y en el que se combinan factores inherentes al sistema con actuaciones humanas, por
lo que se necesita un enfoque global. Por ello, la seguridad clinica emerge de la interaccidén entre
los distintos componentes del sistema y no puede atribuirse a un departamento concreto o
profesional determinados. La seguridad, entendida como un componente de la calidad y
responsabilidad del sistema sanitario, exige que las autoridades, directivos, profesionales
sanitarios y ciudadanos, establezcan alianzas para conseguir progresivamente mayores niveles
de seguridad en la prestacion de servicios (20).

Cualquier accién que se inicie en el ambito sanitario con el objetivo de mejorar la seguridad
clinica del paciente debe plantearse unos objetivos como: averiguar la cultura presente en la
organizacion; fomentar la cultura de la seguridad clinica entre los miembros de la organizacion
y formacién de los mismos; mejorar la comunicacion entre los profesionales y establecer
sistemas de analisis y facilitar herramientas para compartir experiencias y conocimientos (20).

3.2. TAXONOMIA. CONCEPTOS CLAVE Y TERMINOS PREFERIDOS.

La 552 Asamblea Mundial de la Salud aprobdé en mayo de 2002 la resolucién WHA55.18, en
la que se pide a los Estados Miembros “que presten la mayor atencion posible al problema de la
seqguridad del paciente y que establezcan y consoliden sistemas de base cientifica, necesarios
para mejorar la seguridad de los pacientes y la calidad de la atencidn sanitaria”. La asamblea
instd a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a elaborar normas y patrones mundiales y a
apoyar los esfuerzos de los Estados Miembros por formular politicas y practicas relacionadas
con la seguridad del paciente. En octubre de 2004, la OMS presentd la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente como una de las principales iniciativas del Programa de actividades de la
Alianza para 2005 (18). Dentro de dichos programas cabe destacar el formular una taxonomia
de la seguridad del paciente que sirva para notificar sucesos adversos (Taxonomia para la
seguridad de los Pacientes), la elaboracion de sistemas de notificacion y aprendizaje para
facilitar el analisis de las causas que originan errores y prevenirlos (Investigacion en el campo de
la seguridad de los pacientes) y la identificacion y divulgacion de las mejores practicas
(Soluciones para la sequridad de los pacientes) (11).

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente reunié un Grupo de Redaccién formado
por expertos en la seguridad del paciente, la teoria de la clasificacidn, la informatica sanitaria, la
defensa de los consumidores o de los pacientes, el derecho y la medicina, para elaborar un
programa de trabajo consistente en definir los conceptos relativos a la seguridad del paciente,
armonizarlos y agruparlos en una clasificacion acordada internacionalmente que favoreciera el
aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente en diferentes sistemas. Desde el inicio se
dieron cuenta de que “los problemas no radican en las palabras que utilizamos, sino mds bien
en los conceptos que subyacen a ellas”. Por lo tanto, son las definiciones conceptuales las que
tienen importancia, asi como los términos o etiquetas asignados a los conceptos. Se debe
disponer de definiciones conceptuales universalmente aceptadas para facilitar la comprension.

El Informe Técnico Definitivo se presentd en Enero de 2009 ofreciendo un panorama
detallado del marco conceptual de la CISP que incluye una exposicidon de cada clase, de los
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conceptos clave con los términos preferidos y de las aplicaciones practicas. Se han definido 48
conceptos clave y se les han asignado definiciones y términos preferidos que facilitan su
comprension. La CISP no es aun una clasificacion completa. Se trata de un marco conceptual
para una clasificacion internacional que aspira a ofrecer una comprensién razonable en el
ambito de la seguridad del paciente y unos conceptos conexos con los que se puedan establecer
correspondencias a la hora de recoger, almacenar y recuperar datos de una manera fiable y
organizada (18).

De dichos conceptos clave se han elegido en este trabajo aquellos que nos puedan ayudar en
el seguimiento de la exposicion de los sistemas de notificacion de sucesos adversos y del estudio
de las causas que originan errores y en su prevencion. Un analisis mas profundo de dichos
conceptos nos permitiria realizar otro estudio monografico mas detallado.

3.2.1. INCIDENTE: acontecimiento aleatorio imprevisto e inesperado que no produce dafio al
paciente ni pérdidas. También puede definirse como un suceso que en circunstancias distintas
podria haber sido un accidente, o como un hecho que no descubierto o corregido a tiempo
puede implicar problemas para el paciente (21). En los incidentes distinguimos los siguientes
términos:

- Incidente relacionado con la seguridad del paciente: evento o circunstancia que ha
ocasionado o podria haber ocasionado un dafo innecesario a un paciente.

- Incidente sin dafios (ISD): incidente que alcanza al paciente, pero no causa ningun dafio
apreciable.

- Incidente con dafos (evento adverso): incidente que produce dafio a un paciente.

- Cuasiincidente: incidente que no alcanza al paciente. Evento o situacién que podria haber
derivado en un accidente, una lesiéon o una enfermedad, pero que no lo hizo, ya fuera por el
azar o por una intervencidon oportuna. Si la persona implicada en el cuasiincidente no lo

n o u

declara, puede que nadie sepa nunca que ocurrié. También llamado “Near-miss”, “close call”

o evento adverso potencial. La relevancia de este concepto estriba en su potencialidad para
prevenir un verdadero evento adverso (1, 21-23).

- Caracteristicas de los incidentes: atributos seleccionados de un incidente: origen del
incidente, descubrimiento del incidente y notificacion (18).

3.2.2. EVENTO ADVERSO: es una lesidon o dafio no intencional causado al paciente por la
intervencidn asistencial, no por la patologia o enfermedad de base. Incluye todos los aspectos
de la atencién tales como diagndstico y tratamiento asi como los sistemas y equipamientos
utilizados (13).

También se refiere a el conjunto de accidentes e incidentes causantes de un dafio en el
paciente o que hubieran podido causarlo, con ocasion de la asistencia sanitaria prestada. La
opcion de la expresion “evento adverso” en lugar de “efecto adverso”, a pesar de que ambas
suelen ser empleadas como equivalentes, responde al hecho de que la segunda parece aludir a
relaciones causales exclusivamente, lo cual excluiria los supuestos de omisiones, cuya relevancia
juridica no puede ser desconocida. El “evento adverso” es pues, mds amplio, y se refiere a la
totalidad de las situaciones que resulten susceptibles de notificacion (24).
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Se pueden distinguir dos tipos de eventos adversos:
- Eventos adversos graves (por ejemplo, muerte o pérdida de funcion).
- Eventos adversos leves (por ejemplo, fiebre o prolongacién de la estancia hospitalaria).

Un evento adverso prevenible o evitable es aquel atribuible a un error, es decir, es la lesidon
o dafio no intencional causado por la intervencion asistencial ejecutada con error, no por la
enfermedad de base. Y, un evento adverso no prevenible es aquel dafio o lesién no intencional
causado por la intervencién asistencial ejecutada sin error, no por la patologia de base.

En los estudios realizados por Heinrich, pionero en seguridad y salud ocupacional, se sugeria
una razén de un evento adverso grave por cada 30 eventos adversos leves y por cada 300
incidentes sin dafio (“Near misses”).

Los eventos adversos graves son el pindculo de una amplia base de eventos adversos leves e
incidentes. Estos Ultimos tienen un proceso causal comun a los eventos adversos (leves y
graves), con lo que el aprendizaje que se desprende de su analisis es también util para los
eventos que producen lesiones o muerte (13).

3.2.3. ERROR: el hecho de no llevar a cabo una accién prevista segun se pretendia o de aplicar
un plan incorrecto. El hecho de que unas acciones planeadas no alcancen su objetivo. Acto de
comision u omision en la practica de los profesionales sanitarios, que causo la lesion involuntaria
o contribuyd a causarla. Los errores de omisidon son mas dificiles de reconocer que los errores
de comisidn, pero probablemente representan un problema de mayor magnitud. Los despistes,
olvidos, errores en sentido estricto e incumplimiento de normativas son los tipos de error mas
comunes en cuanto al mecanismo psicolégico involucrado (17, 25).

Términos relacionados con el error a tener en cuenta:

- Error de medicacion: todo evento prevenible que pueda causar o dar lugar a un uso
incorrecto de la medicacién o a dafo al paciente mientras la medicacién esta bajo el control
del profesional sanitario, el paciente o el consumidor.

- Error por negligencia: error por falta de atencion o del debido esfuerzo.

- Error por omision: error que se produce como consecuencia de no haber tomado una
medida. El hecho de no dispensar al paciente una intervencion médica de la que
probablemente se habria beneficiado. Los errores por omisién tienen menos probabilidad
de ser detectados (18, 22).

3.2.4. ACCIDENTE: “suceso aleatorio imprevisto, inesperado que produce dafio al paciente o
pérdidas materiales o de cualquier otro tipo” (21).

3.2.5. RIESGO: probabilidad de que se produzca un incidente. Probabilidad, alta o baja, de que
alguien o algo vaya a resultar dafiado por un peligro, multiplicada por la gravedad del posible
dafio, es decir, se combina la probabilidad de que se produzca un dafio y de la gravedad de este
(18).
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3.2.6. FACTOR CONTRIBUYENTE: circunstancia, accion o influencia que se considera que ha
desempenado un papel en el origen o la evolucién de un incidente o que ha aumentado el riesgo
de incidente. Los factores contribuyentes pueden ser:

- Factores del personal: cognitivos, del desempeio, comportamiento, de la comunicacién,
relacionados con la enfermedad, emocionales y sociales.

- Factores del paciente: cognitivos, del desempeno, comportamiento, de la comunicacién,
relacionados con la enfermedad, emocionales y sociales.

- Factores laborales/ambientales: entorno fisico/infraestructuras, apartado/muy distante del
servicio, evaluacion del riesgo ambiental/evaluacién de la seguridad, cddigo y reglamentos
vigentes.

- Factores de la organizacién/del servicio: protocolos, politicas, procedimientos, procesos,
decisiones, cultura de la organizacidn, organizacidn de equipos, recursos y carga de trabajo.

- Factores externos: entorno natural, tecnologia e infraestructura, servicios, sistemas y politicas
(18).

3.2.7. CASO CENTINELA: incidencia imprevista en la que se produce la muerte o una lesion fisica
o psiquica grave (pérdida de una extremidad o una funcién), o el riesgo de que se produzca
(comprende toda la variacién del proceso cuya repeticién conllevaria una probabilidad
importante de un resultado adverso grave) y sin relacidon con la evolucién natural de la
enfermedad o el trastorno subyacente del paciente. Estos eventos se denominan “centinelas”
porque avisan de la necesidad de una investigacion y una respuesta inmediatas (18).

3.3. CONCEPTO DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS Y DE INCIDENTES.

La CISP clasifica el término de notificacion en notificacidon de eventos, notificacion de
incidentes y notificacién de incidentes criticos.

- Notificacion de evento: principal medio por el que se identifican los eventos adversos por
medicamentos y otros riesgos sanitarios, cuyos objetivos son mejorar la atencidn dispensada
a un paciente, identificar y corregir fallos de los sistemas, prevenir la repeticién de eventos,
ayudar a crear una base de datos orientada a la gestién de riesgos y la mejora de la calidad,
contribuir a ofrecer un entorno seguro para la atencidn de los pacientes, y proporcionar un
registro del evento para obtener consejos médicos y asesoramiento juridico inmediato.

- Notificacién de incidentes: sistema instaurado en muchas organizaciones de atencidn sanitaria
para recopilar y notificar incidencias adversas relacionadas con los pacientes, como errores de
medicacién y fallos de equipo. Se basa en informes individuales de incidentes, siendo su
eficacia limitada por diversas razones entre ellas, el temor a una accidn punitiva.

- Notificacion de incidentes criticos: identificacién de incidentes prevenibles (incidentes que
podrian haber derivado o derivaron en un resultado desfavorable) notificados por personal
directamente implicado en el proceso en cuestidn en el momento en el que se descubrid el
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evento. Las notificaciones pueden referirse a eventos de todas o alguna de las tres categorias
basicas: eventos adversos, eventos sin dafio y cuasiincidentes (18).

En todo proceso de notificacion pueden secuenciarse 4 etapas fundamentales,
independientemente de las caracteristicas particulares del sistema utilizado en cada centro
hospitarario. Estas etapas son:

12 Deteccion y notificacion: los EAs requieren una monitorizacidon constante a través de
distintos métodos. Ninglin método es perfecto en si mismo, son complementarios ya que dan
una vision real de los EAs de una institucion. Estos métodos son:

- Indicadores: un indicador es “la expresion de la medida de un suceso medible, objetivo,
aceptable, relevante y basado en la evidencia”. Se suele expresar como una razon:

N2 de pacientes a los que les ocurre un evento

X100

N2 de pacientes que estdn en riesgo

- Revision de Historias Clinicas: a través de bases de datos administrativas y a través de
informes de alta (ventaja si tienen cddigos con acceso electrdnico).

- Notificacion de incidentes: el profesional que notifica debera valorar la gravedad de
estas consecuencias sobre el paciente. Los datos extraidos de la notificacion sirven para
su analisis y para la introduccion de mejoras en la organizacion.

- Observacion directa: esta indicada en situaciones que no permiten el uso de otros
métodos. El observador identifica précticas que los propios profesionales son incapaces
de detectar. Se encuentra una mayor incidencia de EAs potenciales y reales que en la
revisién de historias clinicas y reporte de incidentes. Sus principales desventajas son el
consumo de tiempo y de recursos y que los sujetos observados pueden cambiar su
comportamiento cuando conocen que estan bajo observacion. A veces se exige una
observacion a ciegas.

- Sesiones de morbi-mortalidad: reuniones clinicas de un departamento donde se
presentan casos de morbi-mortalidad inesperada o EAs surgidos durante la atencién del
paciente. Ayudan a desarrollar una actitud reflexiva y constructiva. Su implantacién en un
departamento es un indicador de calidad.

A partir de la observacién directa o de la informacidn indirecta (historias clinicas, sesiones e
indicadores, etc), cualquier profesional sanitario que identifique un incidente o efecto adverso
relacionado con la seguridad del paciente puede notificarlo. Conviene aclarar que estos
diferentes sistemas de deteccidon de EAs son complementarios, aportando cada uno ventajas y
desventajas en la adquisicién de informacién, por lo que lo ideal seria utilizarlos de forma
conjunta. El intervalo de tiempo entre la deteccidn y la notificacion debe de ser lo mas breve
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posible, poque el “efecto recuerdo” de los detalles sera mas preciso y completo. La notificacion
preferentemente electrdnica constituye el marco operativo del proceso de notificacidn.

22 Clasificacion: la clasificacion de EA notificados tiene en cuenta dos variables segln el
riesgo asociado: la llamada matriz de riesgo (la gravedad de sus consecuencias) y su frecuencia
habitual de aparicidn. Esta valoracién corre a cargo del gestor del programa de seguridad clinica.
Sin embargo, existe controversia en este punto, ya que a veces, sirve de herramienta para
conocer las caracteristicas de los EA de mayor frecuencia, pero no para definir el perfil de riesgos
de una organizacién.

32 Analisis y gestion: La incidencia de su aparicién puede ser considerada frecuente
(semanal), probable (mensual), ocasional (semestral), poco frecuente (anual) o muy infrecuente
(excepcional). Esta valoracion corre a cargo del gestor del programa de seguridad clinica. La
resultante de estas dos variables proporciona el nivel de riesgo identificado. Aquellas situaciones
objeto de notificacidn que no han llegado materialmente al paciente son consideradas de riesgo
bajo por defecto, aunque requerirdn una valoracién especial en caso de reincidencia. Las
situaciones de un nivel de riesgo bajo o moderado requieren un seguimiento periddico de los
datos agregados de los incidentes. Las situaciones de riesgo alto y extremo son subsidiarias de
un analisis causa-raiz (ACR) y deben comunicarse a los maximos responsables de la organizacion
hospitalaria.

42 Feedback de la informacidn: es un elemento esencial del sistema de notificacién y no
debe de considerarse un elemento burocratico de la actividad hospitalaria. De ello, se evidencia
la necesidad de dirigir iniciativas encauzadas a mejorar la calidad asistencial reduciendo los
riesgos clinicos y fortaleciendo la cultura de la seguridad. El fin primordial es aprender de la
experiencia y formular recomendaciones. Los informes periddicos o boletines, la elaboracion de
alertas de seguridad y la disponibilidad de una pagina web institucional de seguridad clinica son
instrumentos imprescindibles para conseguir objetivos en este drea (2, 19, 26-29).

Las caracteristicas de un sistema de registro y notificacidn son las siguientes:

- No punitivo: las personas que notifican deben de estar libres del miedo a represalias o
castigos como resultado de la notificacion.

- Confidencial: la identificacion del paciente, notificador y la institucion nunca deben
revelarse a terceras personas.

- Independiente: el programa es independiente de cualquier autoridad con poder para
castigar a la organizacién o al notificante.

- Analisis por expertos: los informes son evaluados por expertos que conocen las
circunstancias clinicas y estan entrenados para reconocer las causadas por el sistema.

- Andlisis a tiempo: los sistemas son analizados con prontitud y las recomendaciones a las
personas interesadas deben ser difundidas rdpidamente, especialmente si hay riesgos
graves.
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- Orientacion al sistema: las recomendaciones deben centrarse en mejoras hacia el sistema
mas que hacia la persona.

- Capacidad de respuesta: la organizacién que recibe los informes debe de ser capaz de
difundir las recomendaciones.

- Necesidad de un liderazgo: proporcionando feedback de la informacién (12, 21, 25, 26, 29).

Dentro de las limitaciones de un sistema de notificacién figura la infranotificacion como
principal limitacion, especialmente para los episodios que han supuesto un EA, por lo que la
mayor parte de los casos se trata de incidentes. Se estima que el 95% de los EAs no se documenta
por lo que sélo conocemos “la punta del iceberg” de los que ocurren en las instituciones. Aunque
esos sistemas se pueden clasificar en obligatorios y voluntarios, se ha estimado que la
notificacidn voluntaria identifica Unicamente un 5-10% de los EAs existentes (19).

Otra limitacién a tener en cuenta es la todavia escasa evidencia cientifica que existe sobre el
impacto real de estos sistemas en la seguridad de los pacientes. En cuanto a los profesionales
sanitarios que mas notifican (principalmente incidentes), son los profesionales de enfermeria
los que mayoritariamente notifican (74,5%) seguido de personal facultativo (23,5%); y en el caso
de los profesionales enfermeros se ha detectado una mayor notificacién en el turno de mafana
(28).

Entre las causas o barreras para la infranotificacién se encuentran: considerarlo innecesario
y no existir percepcion del beneficio, el aumento de la carga de trabajo, los profesionales creen
gue estan demasiado ocupados para documentar, la pérdida de reputacion, miedo a acciones
disciplinarias, preocupacion por un posible litigio, falta de apoyo, percepcion de que el paciente
es indemne al error, desconocimiento de lo que se debe documentar, el incidente no merece
hacer un informe o falta de conciencia de que ha ocurrido un error y falta de feedback (29).

Como principales ventajas obtenemos: una recogida de informacién en tiempo real que
puede guiar a desarrollar acciones inmediatas, que es andnimo y confidencial, es necesaria una
cultura de transparencia en la organizacion y, para que sea eficaz, los profesionales sanitarios
que notifican deben ver la mejora que se lleva a cabo a través de la notificacion (29).

3.4. PRINCIPALES INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS EN LA UCI.

La calidad asistencial tiene cada dia mas interés en los servicios de medicina intensiva (SMI),
no sélo por su impacto social y econdmico, sino porque algunas de las dimensiones de la calidad
cobran en el enfermo critico un significado mas intenso: pacientes mas vulnerables,
accesibilidad limitada, equidad en la distribucidn de recursos, evidencia cientifica escasa,
eficiencia limitada.

En los SMI, la gravedad del enfermo critico, las barreras de comunicacién, la realizacion de
un nimero elevado de actividades por paciente y por dia, la practica de procedimientos
diagndsticos y tratamientos invasivos, la cantidad y complejidad de la informacidn utilizada, los
traspasos y la necesidad del trabajo en equipo, entre otros, convierten estas unidades en areas
de riesgo para la aparicidn de EAs. Dichos EAs no sélo constituyen un riesgo para los enfermos,
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sino que ademas, representan un coste econdmico adicional, dafian a los profesionales e
instituciones y erosionan la confianza de los enfermos en el sistema sanitario (30).

Como contrapartida, el trabajo en equipo, la oportuna toma de decisiones, la comunicacion
y la coordinacién de un equipo multidisciplinar efectivo en una UCI son factores que aseguran
resultados exitosos, en cuanto a la seguridad del paciente critico se refiere (31).

A pesar de la dificultad de establecer definiciones y una taxonomia aplicada a los SMI, es
particularmente imperativo el hecho de estudiar los incidentes en pacientes criticos, ya que
éstos pueden ir seguidos de un EA y, por tanto, comprometer la seguridad del paciente.
Identificar los patrones recurrentes y los factores contribuyentes de dichos EA es un requisito
indispensable para desarrollar estrategias de prevencion. La promocion de una cultura no
punitiva, el andlisis de la notificacién de los incidentes en pacientes criticos y el desarrollo de
recomendaciones clinicas hace que se puedan minimizar estos incidentes en el futuro.

Estudios previos sobre incidentes y EAs relacionados con pacientes criticos se limitaban a
investigar sobre errores relacionados con la medicacidon. Posteriormente, otros estudios
intentaron etiquetar estos incidentes incluyendo complicaciones, infecciones, caidas de
pacientes, etc; sin embargo, no tenian en consideracién la categoria “administrativa” que
incluiria una plantilla de personal ajustada, disponibilidad de camas limitada, no identificacidony
escasa documentacion de los pacientes de reciente ingreso, que constituyen unos factores
contribuyentes determinantes. Un ratio bajo de personal de UCI se ha asociado con niveles altos
de errores en administracion de medicamentos, infecciones asociadas a los cuidados y
complicaciones postoperatorias. Distracciones, elevada carga de trabajo, falta de conocimiento
en medicacién y habilidades matemadticas y deficiencias en la comunicacion se han notificado
como factores principales que contribuyen a errores relacionados con la medicacién. Otros
factores que se mencionan como contribuyentes son: falta de entrenamiento en el uso del
equipamiento y la alta tecnologia o su uso inapropiado, falta de revisién y mantenimiento de
dicho equipo, falta de material, baja supervivencia de los pacientes criticos.

A pesar de todo ello, la mayoria de los incidentes que ocurren en pacientes criticos no van
seguidos de un EA. Sin embargo, la recurrencia de estos incidentes revelaria y alertaria sobre un
proceso de cuidados débil, con fallos (32, 33).

Algunas medidas que se deberian evaluar para aplicar en la practica clinica en un futuro son:
cambios estructurales y en los procedimientos, un entrenamiento exhaustivo del personal en
todo lo relativo al equipamiento y tecnologia, programas destinados a mejorar la seguridad del
medicamento en el paciente critico y guias de administracion de medicamentos (33). También
se deberia de considerar un mayor interés por los estudiantes de enfermeria, por sus
percepciones sobre la notificacion de incidentes y EAs en la UCI, con el fin de descubrir lagunas
en su formacién y contribuir de esta manera en la formacién sobre seguridad clinica de futuros
profesionales de la enfermeria (34).

Durante los ultimos afios, la preocupacién de los profesionales del enfermo critico en la
mejora de la calidad y en la evaluacidn de sus resultados ha sido evidente. Han surgido distintas
iniciativas locales o individuales y en otros casos amparados por una sociedad cientifica. La
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Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarias (SEMICYUC) ha apostado por
posicionar esta especialidad como modelo para otros paises y es por ello que ha desarrollado
lineas estratégicas dirigidas a disminuir el riesgo asistencial. El proyecto Seguridad y Riesgo en
el Enfermo Critico (SYREC) es un ejemplo de ello. Sus objetivos principales son: difundir la cultura
sobre seguridad, formar a los profesionales del paciente critico en esta disciplina, fomentar la
notificacién de incidentes e investigar la epidemiologia de los EAS; todo ello con el fin de
promover la seguridad en el enfermo critico. Este estudio es el mas ambicioso realizado en
nuestro entorno y permite un diagndstico de la situacién de la mayoria de las UCls de nuestro
pais (30).

Se trata de un estudio multicéntrico, observacional, de cohortes prospectivo con un periodo
de seguimiento de 24 horas. Este estudio se realizé siguiendo las recomendaciones de la OMSy
la ley de Cohesion del SNS. Dado el caracter observacional, el anonimato y la ausencia de
intervenciones, no se considerd necesario la solicitud de consentimiento informado. Se
comunicaron durante el dia del estudio 1424 incidentes, de los cuales 943 fueron ISD y 481 EAs.
Participaron 72 UClIs del total de la 220 UClIs invitadas a participar del territorio espafiol. Se
planted la necesidad de adopcién para futuros estudios de una clasificacidon universal como la
CISP propuesta por la OMS pero adaptada al paciente critico. Los hospitales grandes y medianos
son los mds numerosos y las UCls son mayoritariamente polivalentes.

La escala NEMS mide la carga de enfermeria en los pacientes ingresados en UCI (35). Esta
variable estd en relacion con el tamafio del hospital de forma significativa, evidenciando que en
los hospitales de mayor tamano, las UCls son mas especializadas y por tanto atienden a
pacientes mas graves o complejos y con mayores cargas de enfermeria. El ratio
paciente/enfermera habitual en las UCls espafiolas es de 2. Este es uno de los factores
fundamentales que se han relacionado con la morbimortalidad y la seguridad de los pacientes
de UCI. Cuanto mas elevada sea esta relacién, mayor riesgo de sufrir un incidente (Anexo 1).

La clase de incidentes notificada con mayor frecuencia se relaciona con la medicacidn, la
mayoria de ellos durante la prescripcidn y la administracién del farmaco. Este hecho coincide
con otros estudios como el ENEAS. A continuacién, y por orden de frecuencia se comunicaron
incidentes relacionados con los equipos o aparatos, los relacionados con los cuidados (entre
ellos las ulceras por presién) y los relacionados con los catéteres vasculares y sondas. Aunque
estos incidentes no fueron los mas graves y no ocasionaron dafio al paciente, se ponen de
manifiesto los principales factores de riesgo en la atencion del enfermo critico.

Los EAs que aparecieron con mas frecuencia fueron los relacionados con los cuidados y la
infeccién nosocomial.

Los profesionales que mas incidentes notificaron fueron los diplomados universitarios en
enfermeria (DUEs) (60%) seguidos de los médicos (34%). La mayoria de los ISD fueron notificados
por los DUEs (71,5%), mientras que los médicos notificaron mas EAs (60,41%). El turno en el que
mas se notifica es el de mafiana (52,4%) y ademas es donde se reportan la mayoria de los EAs
(36, 37).

Lourdes Sanmartin Artifiano 21



4. CAPITULO II. SISTEMA DE NOTIFICACION Y APRENDIZAJE PARA LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE

4.1. CONCEPTO DE SISTEMA DE NOTIFICACION Y APRENDIZAJE PARA LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE (SiNASP)

Los sistemas de notificacion de incidentes relacionados con la seguridad del paciente son
sistemas que permiten la comunicacidn y el registro de incidentes, eventos, circunstancias o
errores que afectan a la seguridad de los pacientes. De esta manera, el propdsito de los sistemas
de notificacidn es mejorar la calidad y seguridad de la atencidn sanitaria.

La creacidén de un sistema de notificacidn y registro de incidentes y eventos adversos es uno
de los objetivos incluidos en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS), en el
marco de la Estrategia en Seguridad de Pacientes desarrollada por el Ministerio de Sanidad y
Politica Social.

La Agencia de Calidad del Ministerio de Sanidad y Politica Social ha contado con el apoyo
técnico del Instituto Universitario Avedis Donabedian para el desarrollo y la coordinacion de este
sistema, denominado Sistema de Notificacidon y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente,
SiNASP.

El SINASP ha sido especificamente desarrollado para dar respuesta a las necesidades de las
organizaciones sanitarias de nuestro pais, como muestra el hecho de haber implicado a los
distintos grupos de interés en su disefio (pacientes, profesionales a través de Sociedades
Cientificas, expertos en seguridad y representantes de las Comunidades Autdnomas (CCAA).

La implantacién en los centros estd siendo progresiva, con el fin de seguir adaptando y
mejorando el sistema a partir de la informacién recogida de la experiencia de los centros que lo
van utilizando. De forma paralela a la implantacidn del sistema, se esta trabajando en habilitar
vias para intercambiar informacién entre el SINASP y otros sistemas de notificacion existentes,
como sistemas especificos de medicacién o sistemas de algunas Sociedades Cientificas, con el
fin de obtener el maximo beneficio de la informacién recogida.

4.2. PRINCIPIOS BASICOS DEL SiNASP

- Voluntariedad: la notificacion de incidentes es totalmente voluntaria, aunque se anima a los
profesionales a colaborar en el aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente.

- No punibilidad: este sistema y la informacidon que recoge estan totalmente separados de
cualquier sistema de sanciones, tanto a nivel de centro sanitario como fuera de éste. Sin
embargo, es necesario aclarar que, legalmente, los gestores si tienen conocimiento de algun
delito, estan obligados a notificarlo al juzgado. Por este motivo, la impunidad es un tema que
aun no esta resuelto, y constituye una de las limitaciones del sistema.

- Confidencialidad: toda la informacién contenida en el sistema es confidencial y sélo los
profesionales involucrados en la gestidn del sistema o en la investigacién de incidentes tendrdn
acceso a la informacion.

- Notificacion anénima o nominativa con desidentificacion de los datos: la notificacion puede
ser andnima o nominativa. En el caso de las notificaciones nominativas, el sistema esta disefiado
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para anonimizar (eliminar los datos relativos a la identidad del notificante) automaticamente la
informacidn en un periodo de quince dias.

- Orientacion sistémica: entendiendo que la aparicién de incidentes relacionados con la
seguridad del paciente depende, en gran medida, de multiples factores contribuyentes, el
analisis y las recomendaciones deben adoptar un enfoque sistémico, examinando las
“condiciones latentes” que han permitido la aparicién del incidente.

- Analisis para el aprendizaje y la implementacion de mejoras a nivel local: aunque parte de la
informacidn que recoge el sistema se agrega y analiza a nivel de CCAA y SNS, el SINASP tiene una
orientacién eminentemente local. La implicacidn de los profesionales del centro en el analisis de
las notificaciones se considera fundamental para alcanzar el aprendizaje y los cambios
necesarios en el sistema para prevenir eventos similares (38).

4.3. OBJETIVOS DEL SiNASP

El objetivo del SINASP es mejorar la seguridad de los pacientes a partir del analisis de
situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber producido, dafio a los
pacientes. El estudio de estas situaciones, del contexto en el que ocurrieron, de los riesgos
latentes prexistentes y de los factores que contribuyeron a su aparicién, se realiza con el fin de
promover los cambios necesarios en el sistema para evitar que estas situaciones vuelvan a
producirse en el futuro. El énfasis principal del sistema estd en el aprendizaje para la mejora,
identificando nuevos riesgos, tendencias y factores contribuyentes. La comunicacion y registro
de los casos, por lo tanto, no es una finalidad en si misma, siendo la “Cultura de la Seguridad”
una herramienta fundamental en el éxito de este sistema. “Cuando la cultura de una
organizacion se conciencia de la sequridad y se habla de los fallos/errores, la sequridad mejora”.
Se entiende por cultura de la seguridad a la capacidad de reconocer errores, aprender de ellos
y actuar para mejorar las cosas. Esta debe ser abierta e imparcial (justa) para compartir
informacidn abiertamente. Esta basada en un enfoque al sistema (las cosas no estan sélo ligadas
al individuo, sino también al sistema en el que trabaja). Es una forma de concienciacidn de los
profesionales de la sanidad que ayuda a aprender lecciones y a prevenir su recurrencia (38, 39).

4.4. ESTRUCTURAY FUNCIONAMIENTO

El sistema tiene una estructura piramidal con distintos niveles de agregacion de datos para
el proceso de gestion de notificaciones y aprendizaje.

El sistema se organiza principalmente a nivel local, en el centro sanitario. El Nucleo de
Seguridad de cada centro recibe los incidentes notificados en su organizacién y es responsable
de su gestidn y analisis. De esta forma se maximiza la utilidad del sistema para el centro y se
potencia el aprendizaje y la implementacidn de acciones de reduccidn de riesgos.

Parte de la informacion de las notificaciones se agrega a nivel de Comunidad Auténoma vy,
posteriormente a nivel de SNS. El andlisis de datos agregados permite identificar problemas o
tendencias que podrian pasar desapercibidas en un Unico centro por su baja incidencia, y que
se hacen mds evidentes al contar con un mayor nimero de casos. Ademas, proporciona
informacidn atil a las CCAA y al SNS para la elaboraciéon de estrategias y proyectos de mejora de
la seguridad del paciente (Anexo 2).

Es importante destacar que ni las CCAA ni el SNS reciben toda la informacién de las
notificaciones, sino Unicamente informacién agregada del conjunto de los centros, excluyendo
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datos como el nombre del centro, datos del notificante, profesionales implicados en el caso y
otros datos que son importantes para el analisis del caso a nivel local, pero carecen de utilidad
a nivel superior, y cuya transmision podrian provocar inquietud en los profesionales (38).

4.5. INCIDENTES QUE DEBEN NOTIFICARSE

Se deben notificar los incidentes relacionados con la seguridad del paciente, entendiendo
como tales los eventos o circunstancias que han ocasionado o podrian haber ocasionado un
dafio innecesario al paciente. En este grupo se incluyen:

- Incidentes relacionados con la seguridad que no llegaron al paciente: circunstancia o
incidente con capacidad de causar error, que podria haber causado un dafio pero no lo llegé a

causar, bien por el azar o bien porque fue interceptado antes de llegar al paciente.

- Incidentes sin dafio: incidentes que no llegaron a causar dafio (aunque si llegaron al
paciente).

- Eventos adversos: incidentes que han producido dafio al paciente.
Quedan excluidos del sistema de notificacion las infracciones graves con implicaciones legales
obvias, puesto que son casos de utilidad limitada desde un punto de vista del aprendizaje y la
gestion de riesgos y, a su vez, podrian ser de obvio interés para jueces y fiscales. Aspectos a
incluir serian, por ejemplo, abusos de pacientes o actuaciones bajo los efectos de las drogas.

4.6. ROLES EN LA GESTION DEL SISTEMA

COMUNIDAD AUTONOMA Y SISTEMA NACIONAL DE SALUD

- Soporte a los centros en la utilizacion del sistema.

- Informacidn periddica a los centros sobre la evolucién del sistema.

- Apoyo metodolégico a los centros para el andlisis de incidentes.

- Andlisis de datos agregados (a nivel de CCAA y/o SNS).

- Incorporar la informacién del SiNASP en las estrategias de seguridad del paciente.

CENTRO SANITARIO, EQUIPO DIRECTIVO:

- Designar responsables para la gestion del SINASP en el centro.

- Participar en el andlisis de incidentes graves.

- Revisar y aprobar las estrategias de reduccidn de riesgo resultantes.

- Asignar la responsabilidad de implementar las estrategias de reduccidn de riesgo.
- Revisar la implementacién de mejoras.

- Colaborar en la difusion de informacion.
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NUCLEO DE SEGURIDAD

- Procesar las notificaciones.

- Decidir el sistema de gestidn de la notificacion en base a su riesgo asociado.
- Realizar andlisis periddicos cualitativos y cuantitativos de datos agregados.

- Proponer estrategias de reduccion de riesgos.

- Gestionar la realizacidn de ACR de incidentes de alto riesgo.

- Planificar y monitorizar la implementacién de planes de mejora.

- Difundir informacidn sobre las notificaciones y las lecciones aprendidas.

- Formar e informar a los profesionales del centro en la utilizacidn del SINASP.

PROFESIONALES SANITARIOS

- Notificar los incidentes.

- Participar en la investigacién de incidentes cuando corresponda.

- Implementacién de acciones de reduccidn de riesgos resultantes.

- Conocer las lecciones aprendidas a partir del andlisis de incidentes (38).
4.7. PROCESO DE GESTION DE NOTIFICACIONES

- Deteccion: se detectan incidentes por observacion directa o por informacion indirecta. Tras su
deteccion, se implementan acciones correctoras inmediatas.

- Notificacidn: se notifican todo tipo de incidentes relacionados con la seguridad del paciente
(eventos o circunstancias que han ocasionado o podrian haber ocasionado un dafio a un
paciente). Se incluyen eventos adversos, incidentes sin dafo e incidentes relacionados con la
seguridad que no llegaron al paciente. Los profesionales sanitarios son los encargados de
notificar mediante cuestionario electrénico en htpp://www.sinasp.msps.es.

- Clasificacion: el SINASP realiza automaticamente una valoracién de su riesgo utilizando una
adaptacion de la matriz del “Severity Assessment Code” (SAC) (40) (Anexo 3).

- Analisis y gestion: los incidentes con riesgo extremo (SAC 1) se analizan mediante el andlisis
causa raiz (ACR). Los incidentes con riesgo alto (SAC 2) se analizan con la versidn simplificada del
analisis causa raiz o mediante metodologia similar. Los incidentes de riesgo medio y bajo (SAC 3
y SAC 4) se analizan mediante andlisis de datos agregados.

- Implantaciéon de mejoras: elaboracién de planes de reduccidén de riesgo para solucionar las
causas subyacentes de los incidentes notificados. Se proponen planes elaborados por el Nucleo
de Seguridad y deben ser aprobados por la direccion.
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- Feedback: se proporciona feedback de la informacién recogida y los resultados del analisis a
los profesionales durante las distintas fases del proceso mediante: alertas de seguridad,
informes periddicos de notificaciones recibidas, reuniones para analisis de un caso, jornadas
monograficas, boletines o folletos diversos, avisos por correo electrdnico y paneles informativos
(Anexo 4).

4.8. CARACTERISTICAS DE LA APLICACION INFORMATICA SiNASP

La aplicacidn SiNASP es una aplicacion Web, por lo que no requiere instalacidn a nivel de centro,
Unicamente acceso a internet. Estd compuesta de un area publica (Portal SINASP) que incluye el
cuestionario de notificacién y un area privada (Area de gestor del sistema) para la gestion de las
notificaciones.

- AREA PUBLICA: es de acceso libre. El portal SINASP es el medio de difusién de las lecciones
aprendidas a partir del andlisis de las notificaciones, informacidn disponible para todos los
profesionales interesados en la seguridad del paciente (independientemente de si utilizan el
sistema). También tiene informacidn general del sistema y guias para su utilizacién. Contiene un
cuestionario de notificacion y un curso on-line sobre Seguridad del Paciente y SiNASP (Anexo 5).

- Cuestionario de notificacién: se trata de un cuestionario estructurado para recoger
informacidn de incidentes relacionados con la seguridad del paciente. Contiene diversas
ayudas para facilitar su utilizacion. Sélo los profesionales de los centros dados de alta en
el sistema acceden al cuestionario.

- Curso on-line sobre Seguridad del Paciente y SiNASP: estd acreditado con 4 créditos de
formacidn continuada y supone una ayuda importante para facilitar el proceso interno de
formacién e informacién de los profesionales en los centros que utilizan el sistema.

- AREA DEL GESTOR: es el drea restringida del sistema. A través de esta aplicacion, los gestores
del SINASP de los centros acceden a herramientas que facilitan la gestion de las notificaciones
(Anexo 6). Contiene tres apartados:

- Area de gestién del centro, que permite adaptar el SINASP al centro (logo, personalizacién
de los servicios, etc). Contiene indicadores de monitorizacion de la gestion de
notificaciones, con resultados comparados con los demas centros.

- Area de anilisis de las notificaciones, que contiene filtros y herramientas para facilitar la
gestidn y el andlisis, asi como el seguimiento de las mejoras.

- Area de elaboracién de informes, donde el gestor del sistema escoge las tablas y los
graficos que desea y la herramienta vy los inserta automaticamente en el informe. Dispone
también de editor de textos para informacién cualitativa. Con el fin de facilitar actividades
de benchmarking, los informes incluyen una comparativa de datos del centro respecto al
total de los centros que utilizan el SINASP.
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4.9. SOPORTE A LOS CENTROS QUE UTILIZAN EL SiNASP

La implantacién y la gestion del SINASP en los centros se llevan a cabo mediante un proceso
acompaiado, en el que los gestores del sistema reciben apoyo constante para la resolucién de
dudas sobre el funcionamiento del sistema y aspectos metodoldgicos. Para ello se ha disefiado
un sistema de soporte con varios niveles:

- Linea de soporte telefdnico: para la gestidon directa y agil de dudas técnicas y metodolégicas
de los gestores del sistema en las CCAA. La resolucién de dudas de los centros por teléfono
se canaliza a través del responsable en la CCAA.

- Linea de soporte mediante correo electrénico: la direccidn de correo sinasp@fadg.org se
ha creado especificamente para gestionar dudas técnicas y metodoldgicas que surjan a los
centros y a la CCAA durante todo el proceso de implementacién y posterior gestién del
sistema.

- Red de responsables del SINASP en los centros: es una red de gestores principales del
SiNASP en los centros que se actualiza automdticamente en la propia herramienta SiNASP. El
coordinador del SiNASP utiliza esta red para canalizar la difusién de toda la informacion
relevante sobre el SINASP.

EI SINASP propone analizar los incidentes de riesgo extremo y alto mediante un Analisis Causa
Raiz (ACR). Al ser una metodologia novedosa, durante la formacion inicial para la implantacion
del SiNASP se incluye formacion tedrico-practica en esta metodologia y se facilita a los centros
las herramientas para realizarla. Ademas, el soporte posterior a los centros incluye orientaciéon
metodoldégica para realizar los ACR.

4.10. SISTEMA DE SEGURIDAD DE LA INFORMACION

Sélo los profesionales involucrados en la gestion del sistema y en la investigacién de los
incidentes tendrdn acceso a la informacion completa de los incidentes notificados. Dichos
profesionales se comprometen a mantener y proteger los datos antes de acceder a la
informacidon. No se facilitaran a ninguna persona ni organizacion externa al centro detalles de
casos individuales, unicamente se facilitardn analisis de datos agregados y recomendaciones
para la mejora extraidas del andlisis de los casos (38).

VALORACION DEL SiNASP: reflexion de uno de los gestores del sistema.

“De forma general se podria decir que el sistema es bueno, el éxito de su implantacién
dependerd de la cultura previa en sequridad y como se gestione la implantacion. El simil podria
ser un coche que es muy bueno pero su funcionamiento depende del conductor. Las condiciones
de cultura de seguridad son mds importantes que la propia herramienta en si”.
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5. CAPITULO Ill. IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE NOTIFICACION EN CENTROS
HOSPITALARIOS NACIONALES

5.1. PROCESO DE IMPLANTACION DEL SiNASP EN LOS CENTROS HOSPITALARIOS DEL SERVICIO
NACIONAL DE SALUD (SNS)

El SINASP es mds que una base de datos para la recogida de notificaciones sobre incidentes
de seguridad. La implantacidn del sistema en una organizacién sanitaria va acompafiada de un
proceso formativo y de soporte que se centra principalmente en los aspectos clave para alcanzar
el éxito en la implantacidn del sistema: la formacién de los profesionales, que mejora la cultura
de seguridad en el centro, el apoyo al andlisis de las notificaciones y la difusidon de informacién
sobre las lecciones aprendidas (Anexo 7).

Proceso de diseio y desarrollo: este sistema ha sido especificamente desarrollado para dar
respuesta a las necesidades de las organizaciones sanitarias de nuestro pais, como muestra el
hecho de haberimplicado a los distintos grupos de interés en su disefo (pacientes, profesionales
a través de las Sociedades Cientificas, expertos en seguridad y representantes de las CCAA).

La implantacion del SiNASP en los centros estd siendo progresiva, con el fin de seguir
adaptando y mejorando el sistema a partir de la informacion recogida de la experiencia de los
centros que lo van utilizando. De forma paralela a laimplantacidn del sistema, se esta trabajando
en habilitar vias para intercambiar informacién ente el SINASP y otros sistemas de notificacion
existentes, como sistemas especificos de medicacién o sistemas de algunas Sociedades
Cientificas, con el fin de obtener el maximo beneficio de la informacién recogida.

El trabajo realizado hasta la fecha para el disefo y desarrollo de este sistema se podria
resumir en las siguientes fases:

- Revisidn de la literatura para la evaluacién del impacto de los sistemas existentes, en funcién
de sus caracteristicas y las recomendaciones de los expertos respecto al disefio y la implantacion
de sistemas de notificacidn.

- Contactos y visitas a entidades que tenian en funcionamiento sistemas de registro vy
notificaciéon de EAs, y mas en particular una revisién en detalle de algunos sistemas de
notificacion de ambito nacional implantados a nivel internacional para conocer su
funcionamiento y las lecciones aprendidas durante su disefio, desarrollo e implantacién (se
visitaron principalmente los sistemas de Dinamarca, Inglaterra y Gales).

- Aplicacion de un estudio / encuesta a 18 representantes de CCAA y otros 12 expertos en
seguridad del paciente para conocer sus opiniones, expectativas y posicionamiento y que
puedan contribuir a definir las caracteristicas de un posible futuro sistema de notificacion para
el SNS.

- Dos grupos focales con pacientes para conocer sus expectativas sobre el sistema de
notificacion.

- Definicién de los principios basicos.

- Encuesta a los profesionales a través de las Sociedades Cientificas para valorar la viabilidad del
proyecto de desarrollo de un sistema de notificacion de estas caracteristicas propuestas (a partir
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del trabajo de las fases previas) y, sobre todo, identificar las posibles barreras y los elementos
facilitadores en opinidn de los profesionales sanitarios. Un total de 53 sociedades contestaron
al cuestionario.

- Diseiio y desarrollo del cuestionario de recogida de datos y de la aplicacién informatica del
sistema de notificacién, a partir de la informacién recogida en las fases anteriores. Se pretendié
que fuese compatible (en la medida de lo posible) con los distintos sistemas de notificacion
existentes en nuestro pais, que fuese sencillo y de cumplimentacién rapida y que estuviese en
linea con las iniciativas de la OMS y con otras iniciativas a nivel internacional.

- Prueba piloto en dos hospitales de distintas CCAA y valoracién del sistema tras su utilizacion
durante un periodo de tres meses: valoracion de las notificaciones recogidas, la opinion de los
profesionales (mediante cuestionario) y la opinién de los gestores del sistema (mediante
entrevista).

- Prueba piloto ampliada, en un total de 23 hospitales de dos CCAA.

- Implantacién progresiva del sistema en hospitales de distintas CCAA: Catalufia y Castilla la
Mancha comenzaron el proceso de implantacidn del SiINASP a finales del afio 2009. En el afo
2010, Galicia fue la tercera CCAA en implantar el SINASP en 7 hospitales gallegos (diciembre
2010). Continuando este proceso de implantacion progresiva del sistema, la Regidon de Murcia
se adhiere al SINASP en febrero de 2011. Cantabria ha sido la quinta CCAA en adoptar el SINASP.
La formacién presencial a los gestores de la CCAA y de los centros tuvo lugar en marzo de 2012.
Tras un periodo de formacidn interna para difundir el sistema entre los profesionales sanitarios
de los centros, los tres hospitales cantabros ya utilizan el SiNASP activamente (junio 2012).
Canarias es la sexta CCAA que adopta el SiINASP (formacion febrero 2012) (38).

5.1.1. PRINCIPALES DIFICULTADES IDENTIFICADAS

- Falta de tiempo de los gestores para dedicarlo a este proyecto.

- Momento dificil para los proyectos de calidad y seguridad.

- Falta de cultura de seguridad, el tema avanza poco a poco.

- Falta de experiencia de los gestores en analisis de notificaciones y metodologia de analisis
causa raiz, lo que requiere una dedicacién mds intensa en esta primera etapa.

- Dificultad para implantar algunas de las iniciativas de mejora que se han definido a partir del
analisis de las notificaciones, principalmente en el caso de iniciativas que requieren proyectos a
medio / largo plazo.

- El sistema estd aun en una fase inicial, de implantacidn, necesita mas rodaje para ir
consolidandose.

5.1.2. PRINCIPALES FACTORES DE EXITO

- Herramienta disefiada bajo un amplio consenso de profesionales y pacientes.

- Herramienta estandarizada para la identificacion de incidentes y aprendizaje a nivel de centro,
gue se pone a disposicién de las CCAA.

- Formaciéon a un amplio nimero de profesionales, lo que fomenta la mejora de la cultura en
Seguridad del Paciente en los centros.

- Fomento del trabajo en equipo de mejora, unidades funcionales de gestidn de riesgo, etc

- Ejemplos de acciones de gran utilidad para profesionales y gestores.

- Indicadores consensuados para monitorizacion a nivel de centro, autondomico y del SNS.

- Se fomenta mas el aprendizaje a nivel local que el registro por si mismo (38).
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5.2. IMPLEMENTACION DEL SiNASP EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO MARQUES DE VALDECILLA.
ESTRATEGIAS Y ACTUACIONES.

En el afio 2008, el SMI del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (HUMV) coincidiendo
con el traslado a unas nuevas dependencias del hospital y conscientes de la importancia de la
Seguridad Clinica, inicidé unas actuaciones encaminadas a mejorar el riesgo de sufrir ISD y EAs,
descritas en la memoria presentada por el Grupo de Seguridad de la UCI del HUMV (mayo 2008
a diciembre 2010, comunicaciéon personal).

Entre estas iniciativas estan la creacion del “Grupo PIN-UCI” para la prevencidn de la infeccidn
nosocomial en la UCI (prevencidn de la bacteriemia y la neumonia asociada a la ventilacion
mecanica, prevencién de infeccidon por gérmenes multirresistentes en la UCI), el Grupo de
Seguridad UCI, la Hoja de Cumplimiento de Medidas Diarias y la creacidn del Servicio Extendido
de Cuidados Intensivos (SECI), orientado a mejorar la seguridad del paciente tras el alta de la
UCI. Otros proyectos de desarrollo son la incorporacion de la Historia Clinica Electrénica de UCI
y la Prescripcidn Electrénica de UCI, ésta ultima aun sin desarrollar.

El grupo de seguridad UCI, constituido en el afio 2008, ha desarrollado una importante
actividad desde su inicio. Se trata de un grupo abierto, en el que participan médicos vy
enfermeras, con un caracter multidisciplinar que ha mantenido una gran actividad en los
procedimientos habituales de las unidades, asi como proyectos de formacién dirigidos a todo el
personal.

Comenzd con una encuesta a todos los profesionales de la UCI sobre la “Cultura de
Seguridad”. Posteriormente, en febrero de 2009, se inicié un sistema de notificacidon de EAs via
web del SMly el desarrollo de un programa de formacion especifico.

En el analisis de las notificaciones desde el 1 marzo de 2009 al 1 de diciembre de 2011 se
detectaron un total de 200 declaraciones, de las cuales un 52% fueron notificadas por los
profesionales de enfermeria y un 36,50% por médicos de plantilla (Anexo 8). El mayor nimero
de notificaciones fue durante el turno de mafana, principalmente entre las 9:00 y las 12:00
horas AM (Anexo 9).

Por sucesos notificados y consecuencias del suceso un 31% fueron EAs, es decir, se produjo
lesion o complicacion y un 69% fueron ISD, es decir, no se produjo lesiéon (Anexo 10). En cuanto
al detalle y consecuencias del suceso, en un 59% no se produjo lesidn alguna, un 23% tuvo lesion
leve y un 10% tuvo prolongacidn de la estancia (Anexo 11).

Los tipos de problemas descritos con mayor frecuencia del total de los sucesos notificados
fueron los relacionados con la medicacion con un 34,5% seguido de un 26,5% descrito como
“otros”, refiriéndose a problemas con familiares, organizacidon de ingresos, organizacién de
traslados, problemas con el personal, caidas y problemas estructurales (Anexo 12).

Los factores causales mas descritos estaban en relacién con la comunicacién entre el
personal con un 26% debidos principalmente a comunicacién verbal, confusa, tardia, no
completa, problemas de terminologia, de comprensién, abreviaturas, y con un 20,5% por
equipos y dispositivos, en cuanto a su mantenimiento, almacenamiento, equipos obsoletos y
déficit en el conocimiento del uso (Anexo 13). De estos factores causales fueron la informacion
y la comunicacidn con el personal los mas notificados por el personal de enfermeria con un
amplio margen respecto a lo notificado por el personal médico (Anexo 14).
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De este andlisis descriptivo, elaborado por el grupo de seguridad del SMI entre marzo de
2009 y diciembre de 2011, se puede concluir lo siguiente: los resultados obtenidos en cuanto a
EAs e ISD notificados son similares a los de otros paises europeos; la medicacion y los problemas
de equipo y de dispositivos son también los mas notificados, al igual que en otros estudios como
el ENEA y el SYREC. El profesional de enfermeria de UCI se confirma como el que mas notifica
respecto al personal médico, en particular, durante el turno de mafiana; y los factores causales
gue mas importancia da la enfermeria son los relacionados con la comunicacién entre el
personal y la informacion.

Asimismo se han actualizado protocolos de actuacién y se ha elaborado y puesto en marcha
un “Checklist” de objetivos diarios por paciente, se han disefiado estrategias para minimizar los
EAs asociados a la prescripcidn, transcripcion, dispensacion, preparaciéon o administracién de
farmacos.

Se debe remarcar, que los datos sobre las notificaciones al sistema de notificacion de UCl son
desde marzo de 2009 hasta el 1 de diciembre de 2011, y que se han comunicado en el congreso
nacional de la SEMICYUC de Santander. Es importante recalcar que son datos pre-SiNASP.

Posteriormente, en octubre de 2009, el grupo de seguridad, presentd una comunicacion en
el 232 Congreso Europeo de Cuidados Intensivos (Barcelona): “Strategies to optimize care and
safety of critically ill patients: analysis and evaluation of a training course for ICU nurses and
physicians”, tras desarrollar un programa de tres cursos de formacién en seguridad a 15 médicos
y 30 enfermeras de la UCI. Como conclusidn se obtuvo una valoracion positiva de la evaluacién,
en general, y se cred una gran motivacién por parte del personal en continuar en esa linea en el
2010.

En junio de 2012 se inicia en el HUMV la utilizacién del SINASP como sistema de notificacidn
para mejorar la seguridad de los pacientes en el centro sanitario. En el primer informe semestral
de junio a diciembre de 2012, se realizaron un total de 84 incidentes notificados. Segun el drea
donde ocurrieron, un 53,57% fue en las UCls (este dato pudiera deberse a que ya se habia
iniciado en la UCI un sistema de notificacidon con tres afios de anterioridad), seguido de un
27,38% en unidades de hospitalizacién, un 7,14% en el bloque quirdrgico, un 4,76% en urgencias,
un 4,76% en el hospital de dia y un 2,38% en servicios centrales. Segun el profesional sanitario
que notificd se encontrd que los profesionales de enfermeria notificaron en un 50%, seguido del
personal médico con un 41,67%. Segln el SAC (Severity Assessment Code) un 44,05% de
incidentes notificados fueron sin SAC, seguido de un 33,33% de SAC 4 o riesgo bajo. Incidentes
con SAC 2 de riesgo alto fueron un 4,76%. En cuanto a los incidentes que llegaron al paciente y
los que causaron dafio al paciente, un 56% de los incidentes si llegaron al paciente y un 74% si
causaron dafio al paciente. Segln el tipo de incidente notificado los que mayor alcance tuvieron
estuvieron relacionados con recursos y gestion organizativa, y equipos y dispositivos; seguidos
de medicacién, procedimientos terapeuticos, identificacién, pruebas diagndsticas y traslados de
pacientes (Anexo 15).

Todas las notificaciones realizadas en el sistema SiNASP son leidas diariamente y
dependiendo de su gravedad son analizadas con la urgencia necesaria. Ninguna notificacion
queda sin ser revisada y todas son tenidas en cuenta para posteriores acciones correctoras. De
las notificaciones realizadas se generan acciones:
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En relacidn con incidentes relacionados con Gestion Organizativa y recursos

- Registro de muestras en el laboratorio de urgencias del Hospital Cantabria, en turno de
tarde y noche incluido los fines de semana. Se registra tipo de muestra, laboratorio
destino y fecha.

- Difusion y puesta en marcha del protocolo de hemorragia masiva.

- Propuesta de mejora de la programacion e informacidn de las pruebas y procedimientos
realizados por otros servicios en las UCls.

- Algoritmo de actuacidn ante fallos en visor de imagenes de radiodiagnéstico.

- Reunién de Anestesia y UCI con el fin de mejorar la continuidad en la asistencia; se
realizard algoritmo de actuacion.

- Propuesta de realizacién de un protocolo de manejo de filtros, cascadas humidificadores
y tubuladuras corrugadas de los respiradores de UCls. Complementariamente, se
propone la realizacién de talleres formativos en estos aspectos y difusién del protocolo.

- Sesiones recordatorias de la importancia de la firma de validacidn de la lectura correcta
de las érdenes médicas por parte del personal de enfermeria de UCI.

Otros procedimientos administrativos

- Mensajes recordatorios, a todos los médicos, de las instrucciones para la
cumplimentacion correcta de la prescripcién en el programa de prescripcidn electrénica
(PEA).

Incidentes relacionados con equipos y dispositivos

- Difusiéon de documento recordatorio del manejo del tubo neumatico al personal,
incluyéndose teléfono de contacto con el servicio eléctrico para incidencias.

- Nueva revisién de los carros de paradas. Protocolo de comprobacion de correcto
funcionamiento.

- El servicio de informatica ha incluido la hora de realizacion de la radiografia, ademas
de la fecha en el visor.

- Programa de formacidn en procedimientos de curas y sistemas de drenaje.

- Programacion de talleres en el cuidado de catéteres y administracion de medicacion.

- Adquisicidn de un nuevo cardiocompresor para UCI.

- Compra de agujas de infusion intradsea.

- Revisidén y propuesta a la direccién de cambio de llaves de tres vias por otras mas fiables
y que no se produzcan fugas.

Incidentes relacionados con transporte y traslado de pacientes

- Revisidn del protocolo de traslado de pacientes entre UCls y Quiréfanos.

- Informacién a la direcciéon de la necesidad de revision del sistema de traslado de
pacientes entre los diferentes edificios del hospital, dado el elevado numero de
traslados para pruebas y procedimientos.

Incidentes relacionados con identificacion

- Protocolo de seguridad en la identificacidn del paciente y obtencidn de muestras en el
area de urgencias de pediatria.

- Recordatorio de la necesidad de leer e interpretar correctamente los volantes para
evitar traslados incorrectos de pacientes entre unidades.
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Incidentes relacionados con medicacion

- Se informa a oncologia y al hospital de dia médico de la necesidad de validar todas las
prescripciones fuera de protocolo.

- Uso de perfusiones estandar de insulina. Difusién del protocolo de administracién en
UCl.

- Modificacién en el sistema informdatico de farmacia para evitar errores de
dispensacion, tras la lectura de cédigo de barras del paciente y medicacién.

- Modificacién del programa de prescripcién electrénica (PEA) para la facilitacion de una
prescripcidn correcta del nimero total de dosis de una pauta especifica.

- Revisidn del control de caducidades en el servicio de farmacia, con asignacién de baldas
y responsabilidades en todas las areas y servicios.

- Colocacidn de cartel de alerta de la revision de caducidades antes de dispensar por
corta caducidad.

Incidentes relacionados con caidas

- Gestidn con la casa fabricante de camas y colchones de la UCI sobre accesorios que
impidan la movilizacién del paciente.

Incidentes relacionados con procedimientos quirtirgicos

Propuesta de sesiones informativas para reforzar la informacién a los equipos de
enfermeria en las plantas no quirurgicas, en las que se incluya informacidn de la
programacion quirurgica.

Discusion y acuerdos en sesidon general del servicio de anestesia sobre el ayuno
quirargico.

- Area quirurgica: estudio de material y esterilizacién: procesos rapidos y urgentes (41).

6. CONCLUSIONES

1) La seguridad de los pacientes es un tema de gran preocupacion a nivel mundial y una de
las prioridades de los sistemas sanitarios. Ademas, es un elemento esencial en una atencion
sanitaria de calidad y de excelencia. Por lo tanto, los sistemas sanitarios apoyados por diversas
asociaciones han puesto en marcha multiples estrategias para dar respuesta a esta necesidad
fundamental.

2) La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente creada por la OMS tiene como propésito
coordinar, difundir y acelerar las mejoras en materia de seguridad del paciente en todo el
mundo. Dentro de su programa de actuacién destaca la formulacidon de la taxonomia y la
elaboracion de sistemas de notificacién y aprendizaje para la seguridad del paciente.

3) Los sistemas de registro y notificaciéon de incidentes y eventos adversos son una pieza
fundamental en la seguridad del paciente, con el fin de sensibilizar a todos los profesionales
sanitarios y permitir aprender de los errores para reforzar la competencia profesional y la
difusion del saber. Se estima que el 95% de los EAs no se declaran, incluso aunque existan
sistemas de notificacién voluntarios y anonimos. Por lo tanto, es de vital importancia establecer
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politicas que desarrollen la “cultura de la seguridad” entre los profesionales, y no sélo estimular
la capacidad de declaracién.

4) La creacion del SiINASP en nuestro SNS es un claro referente de la adhesién a esta
estrategia mundial para la seguridad del paciente. Es un proyecto de desarrollo lento, laborioso,
gue requiere formacién y formadores, pero al mismo tiempo exitoso, sobre todo, en servicios
de gran complejidad organizativa como las unidades de cuidados intensivos y servicios de
emergencia, donde los riesgos son de considerable magnitud.

5) La reciente implementacién del SINASP en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
ha contribuido a la mejora de la seguridad del paciente y ha permitido el desarrollo de nuevas
estrategias y actuaciones. La consecuente implicacién de sus profesionales ha logrado una
significativa mejora en la atencidn al paciente.

6) Difundir el sistema y hacer participes a todos los profesionales de la salud debe contribuir
a aumentar el grado de implicacién, confianza, responsabilidad y satisfaccién en relacién con la
seguridad del paciente.
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8. ANEXOS

ANEXO 1. NINE EQUIVALENTS OF NURSING MANPOWER USE SCORE (NEMS)
(35)

Constantes horarias, registros regulares y célculo de

1. MONITORIZACION BASICA | balances hidricos. 9
En bolo o infusidn, no incluye las drogas vasopresoras

2. MEDICACION ENDOVENOSA | / vasoactivas. 6

3. SOPORTE VENTILATORIO Cualquier forma de ventilacion mecdnica asistida, con

MECANICO o sin PEEP. 12
Respiracion espontanea a través de tubo orotraqueal

4. CUIDADO VENTILATORIO o canula traqueal, u oxigenoterapia suplementaria 3

SUPLEMENTARIO (excepto si estd presente el punto 3)

5. MEDICACION VASOACTIVA : :

. Cualquier droga vasopresora / vasoactiva

UNICA 7

6. MEDICACION VASOACTIVA | Mas de un farmaco vasoactivo / vasopresor de 1

MULTIPLE cualquier tipo o dosis.

7. TE'CN|CAS D|A|_|IT|CAS Todas: HD,HDFVVC, dialisis peritoneal 6
Considerar: intubacion ET. Implantacidon de MP,
cardioversidn, endoscopias, intervenciones urgentes
en las 24 horas anteriores, lavado gastrico, Rx de

8. INTERACCIONES . . , . , .

. rutina, ecocardiografia, cambios de apdsito y 5

ESPECIFICAS EN UCI , - :
vendajes, E.C.G.,colocacidn de vias venosas, o
arteriales, NO son especificas y por lo tanto NO son
incluidas en este apartado.

9. INTERVENCIONES Intervenciones quirlrgicas, o técnicas diagndsticas .

ESPECIFICAS FUERA DE UCI

(TAC,RNM...)

NEMS ha sido objeto de numerosos trabajos, y ha sido empleado en los estudios
europeos EURICUS. Una de las conclusiones a la que se llegd fue que 46 puntos NEMS
es lo que un DUE puede efectuar en un turno de 8 horas de trabajo en la UCI. Ello ha
servido para intentar, a menudo sin éxito, ajustar el personal de enfermeria de las UCls
a sus justas necesidades.
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ANEXO 2. ESTRUCTURA DEL SiNASP (38)

Profesional Profesional Profesional

notificante notificante notificante
| |

Nucleo de Nucleo de

seguridad centro seguridad

Comunidad autonoma

SISTEMA NACIONAL DE SALUD

Comunidad auténoma

Nucleo de
seguridad centro

Nucleo de
seguridad centro

Profesional
notificante

Profesional
notificante

Profesional
notificante
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ANEXO 3. SEVERITY ASSESSMENT CODE (SAC) (40)

» Gravedad de las consecuencias en el paciente.

> Probabilidad de recurrencia.

7.Contribuyé o causé
la muerte.

6.Comprometio la vida
y se preciso
intervencion.

5.Causo dafio
permanente.

4.Causé dafio
temporal y precisé
intervencion.

Frecuente

Alto

Probable

Alto

Ocasional

Poco
frecuente

Muy
infrecuente

Alto

Moderado

Moderado

Alto

Moderado

Moderado

3. Causé daio
temporal y precisé
hospitalizacién.

Alto

Alto

Alto

Moderado

Moderado

2. No causé dario, pero
precisé
monitorizacion.

Moderado

Moderado

Moderado

Bajo

Bajo

1. Llegé al paciente,
pero no le causé dafio.

Moderado

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo
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ANEXO 4. PROCESO DE GESTION DE NOTIFICACIONES (38)

SISTEMA DE NOTIFICACION Y APRENDIZAJE PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

PROCESO DE GESTION DE NOTIFICACIONES

DETECCION INCIDENTE

ACCIONES CORRECTAS INMEDIATAS

v

NOTIFICACION

v

ACUSE DE RECIBO Y AGRADECIMIENTO AL NOTIFICANTE

v

CLASIFICACION

Riesgo medio y bajo Riesgo extremo

CENTRO SANITARIO (PROFESIONALES Y NUCLEO DE SEGURIDAD)

ANALISIS DEL NOTIFICAR A LA
INCIDENTE EN BASE A Riesgo alto DIRECCION
DATOS EXISTENTES N )
ANALISIS DEL INCIDENTE ANALISIS DEL
MEDIANTE VERSION INCIDENTE MEDIANTE
SIMPLIFICADA DEL ACR ACR
!
PROPUESTA DE ELABORACION DEL PLAN DE REDUCCION DE RIESGOS
ACCIONES DE MEJORA
EN EL CENTRO
| FEEDBACK A LOS ENVIO DE
PROFESIONALES L DATOS
v AGREGADOS A
IMPLEMENTACION DE BASES
PROYECTOS DE MEJORA DE CENTRALES
SEGURIDAD
ANALISIS CUALITATIVO Y
CUANTITATIVO DE DATOS

v

RECOMENDACIONES, GUIAS Y
PROYECTOS DE MEJORA DE
SEGURIDAD DEL PACIENTE

MINISTERIO

COMUNIDAD
AUTONOMA Y
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ANEXO 5. APLICACION INFORMATICA DEL SiNASP (38)
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Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SiNASP)

_ Acceso al curso de formacion del SINASP

CD Sobre SINASP

L3 creacion de un sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos
- g Actualidad SINASP @s uno de los objetivos incluidos en el Plan d istema Naciol
V Salud (SNS), en el marco de Ia Estrategia en Seguridad de Pacientes desarrollada (documento pdf)
por el Ministerio de Sanidad y Politica Social. El Instituto Universitario Avedis
La Reqion de Murcia, cuarta Donabedian ha colaborado con la Agencia de Calidad del Ministerio en el 1
0 y la coordinacion de este proyecto. Para garantizar que el sistema dé
SINASP i : respuesta alas necesidades y
El objetivo del SINASP es mejorar Ia seguridad de los pacientes a partir del analisis expectativas de todos los grupos de
Tras Cataluia, Castilla la Mancha y de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber producido, interés. el proyecto de disefio y
Galicia, L3 Region de Murcia serd la dafio alos pacientes. El énfasis principal del sistema estd en el aprendizaje para la m&mulmmmmm
préxima CCAA en implantar el SINASP mejora. Aunque |a notificacion es . 5€ anima encarec alos 1a participacién de pacientes,
&n 10 centros sanitarios. profesionales 3 utilizar el sistema, colaborando asi en el aprendizaje y Ia mejora de profesionales (a través de la's
{leer mas] la seguridad del paciente. Sociedades Clentiicas),
ntes de las C
L3 informacion introducida en el SINASP es totalmente confidencial y esta protegida Auténomas y Expertos en Seguridad
por los mas avanzados sistemas de seguridad. Mas informacion sobre la del Paciente.
sequridad del sistema &l
2 s desarrollo del SINASP,
En esta primera fase el SINASP esta b para
aunque se valora su extension a otros dispositivos asistenciales en fases ~l
@ Internet fa~ Ki0% -~

&% 6_Docum...

® 5 Micros...

B 2 Micros....

) Ststema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente [SINASP)

e e e g ———

& -cx

O G5 s verados @ Comerow & usw Frel

PO 5.0 [ e

Mozilla firefox

CUESTIONARIO DE NOTIFICACION

Sistema de Notificacién
y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente

Apartados del cuestionario de

notificacion I
Tipe de incidente
Tipo de mchbeete
[ e [ O]
) i O lniderte aue o liegs ol paciesss
InCIdente FACTORES 2 incideets aue 1990 o pacints
G 280 de S0
. Oe 1 PACIEnts PO 1O W (R0 SW0s \?)
* Paciente MEDIOAS DE REDUCCION O Mo causs dafio, paro ef paciérts gracis0 MORDIIAEKA 1o FEANSACION PAT3 COMPIOBA 98 N0 habla 5uI30 daho
O NEsE0 © Causd aafio mmporaly precisd intervencion
Oc¢ woraly pr prokngo 14
* Factores contribuyentes o s et s
CONTIMUAR EN OTHO Tipo de dair
. WONENTO Olrisco Cpscavgico

Medidas de reduccion de riesgo

Doociw Dosscencado
Do

*4 Inicio

18 om0 ctracs

Lourdes Sanmartin Artifiano

43



(€]

Acho bdoon Nw  Pevrim

v B

o Pevcrtn | SRS Tewrtes ¥ odekon Daes of wndlee de ks ervar

Iy

Hearwrtas  éuda ¥ Elovwes - [ Seecooow

1 MIRODNCCKIN Y
COUTENDOS

2 (POR GUE OCURREN
LOS ERRORE S

21 Meckds contonno en by

o
L2 oz ot agi g
aatenns

2 ERRIRES ACTIVOS ¥
CONUKHNES LATERTES
4.CONO NEXRAR LA
SEGURING DEL SLTEM

MECRUG LA SEGUSIND
i Ctades 00 K9
Bsiaeas de MIICAHN

ACCESO AL CURSO DE FORMACION ON-LINE

2 ¢{POR QUE OCURREN LOS ERRORES?

NOOELO CENTRADO EN LA PERSONS
Msdscamente. on ol sector 5390 (Y &0 FUchos TIS SaCHS] 10 ISP 46 158 6TTrRS 2 deterin B 13 MCOpRtINGE.
£3te 30 Mencin O faka de WSEOMILACA] 48 25 porsonas ¥ 400 POf 10 a0 18 SUpenIBLN ¥ & reciciale oo i0s patesieales
i s chnas cori W e £ e 406 50 CoNOCE C0mo o MOdels Cenirads o0 B prsons

MODELD CENTRADO EN EL SISTEMA

En ban dtamon afios ha hateds un Cars Canite de paresdgma haos of sbasdam del wree desde un modelo cestiado en of sstens.
L3 onestacian sathmecs patende mocdéicw bas czrchconas de on nrierax G comseyen A s ccanescis de low smzier

L wigerne rragen esame ey caracteraticas bascas de cads ono de wetos modelos En los mgsentes apwiados we wphcan la
rodais con mayr el de detale

MODELO CENTRADO CN LA PERSONA - MOOELO CINTRADO ENEL SISTENA

“Lon errares 1on espenablar
LR RIS A conmacemncl de
ctarec kst

euccion de E T arblo
desenda entre veres huranoss de ks coodiclones oo L que
s 2 trabiagan lm peescnes & traves de:

“Tabuier Lo defersas del timems

Modelo centrado en
ol sistoma

Curso de formacién on-line sobre seguridad del
paciente y SINASP

e 4 créditos de formacion continuada
e 21.529 alumnos (jun10 —oct11)

Media de satisfaccién: 4,13 (sobre 5)

ANALISIS CAUSA-RAIZ CON RECOMENDACIONES DE MEJORA

P e R T r—

et g Srea b Ol y Arensine e b Sepa.
Sistema de Notificacién
"y Aprendizaje pana la
Seguridad del Pacientd

Netcien Ansisis Causa Raiz de incicentes motificaces M SINASP

BlbOala (U | € anshis 08 103 OGNS A0SO 3 SEIASF 85 ANOEATITH
3RO 3¢ e 3 50 o 1 2043 o kX

Andbois Cauna Ryl (ACR)

Los

conre 7 dtmcen
pan mcaar

Sekew ian 2cScIIzren OEAIR. o8 IR akiacon ;
aste

5 CATYTE 3k 0% 033
PRCIEE {138 MAKTAS oA Nta 3 parkt onl

a3 mapn
2wl gacents Farn Biwers) n3gertes e, cenrieags polaeca s

A CROREUIIR 30 DU LD 5608 0 Anals Cu55 RIE ALK red
>

SISTEMA DE NOTIWICAOON Y APRENDIZAJE PARA LA SEGURDAD DEL MCIENTE

/

SiNASP
FASE 1: PLANIFICACION DEL ACR
e : =
[ ap. hay un

juipo se queda sin bateria. Se espera
FASE 4. ELABORACION DEL PLAN DE ACCION Sooien 4ol

o
e e B S EE—
Aockin 1: Jefe de mantentmlents | Existencia del
Flaborer esquems elbctrico unifiler del cuatro elictricn dexumento. area quUirirgica e Intervencionismo rante
wener sl con Identiflcackn de Lo slementis Clave del
shstema area quiringica e intervencionismo o
Acciie2: Jefe de mantertiento | Peronal ica
Imgartir formackin sobre el wo de Ls linea de - R o Q
electricidad bisica al equipn de Termado / " otal de Equipo quirurg) “m‘“ gt

pericnal debe ezperar s 13 s del drea quirirgica
manteniulento minutos sn kuz con
Adiénd. Jefe de manterdmbents | Extstencia del &l instrumental o
Elaborar @ snplantal seocedinientos de revision doumento y reghtro 2
mantentmients de lod sstemas stbetricos bisicad. e Lo mevtit S pe— In agosto de 2010
Aphads Jefe de mantenisents | Sistema de avis | —
Activar un sttema de avbo snte fallo de L Unes de - - [¢ ol esquema eléctrico
| realizaban (a intervencicn.

Acciin 5 Director det Ares Extstencis de la e
Hacer una proguests sl eoulpe guirorgios de los sperstcs v propesta /
conslderados vitales ente fallos eléctricos
Acciin & Personal profesional
Inchu e el plan de formaciin contiuads del centre
g tos e furc konemdents del equipemiento para
profesionsles del equign quiningico [EQ)

Lourdes Sanmartin Artifiano

44



ANEXO 6. APLICACION INFOMATICA DEL SiNASP (38)
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AREA DE ELABORACION DE INFORMES
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e e e [ o : :
s o T o) el wral el el el o] wl o o] o e % de notificacionss > 1 mes no gestionadas 6| 0.0 16.7" 00 0.0 00 48]
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ANEXO 7. PROCESO DE IMPLANTACION DEL SiNASP EN LOS CENTROS (38)

e Asignar responsabilidades
e Definicidn de circuitos de
trabajo

e Comunicacion interna
|

PLANIFICACION

Formacidn intensiva para
los gestores del sistemay
profesionales clave

FORMACION DE

e Formacién en cascada para

FORMACION los profesionales del centro

INTERNA

FORMADORES

Resolucién de dudas y apoyo a
los centros a través de la Red
de Gestores del SiINASP

APOYO Y

SOPORTE
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ANEXO 8. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LA
UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

ANALISIS DESCRIPTIVO

RESULTADOS HASTA DICIEMBRE 2011

NUMERO DE DECLARACIONES FINALES

Frecuencia | Porcentaje

Validos  Auxiliar de clinica 2 1,0
Enfermera 104 52,0

MIR 17 8,5

Médico de Plantilla 73 36,5

Otros 4 2,0

Total 200 100,0

o Enfermeria

O Médico de plantilla
O Auxiliar

aMIR

m Otros 52’00%

1,00%
\—8,50%
2,00%
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ANEXO 9. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LAS

UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

Analisis descriptivo

N¢ notificaciones
.
G

0
1

Hora del evento adverso

2
20
B 2 B
10
10 9 ; & g 9
6 6

s 3 4. 3

1 2, 2 2 l s 12

s8annl Bs0n

2 3 4 5 6 7

8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

ANEXO 10. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LA

UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

Analisis descriptivo Detalle y consecuencias de suceso

31,00%

69,00%

B EFECTO ADVERSO (Lesion o complicacion)
OINCIDENTE (No produlo lesién)

Frecuencia [ Porcentaje
Validos Incidente (No produjo
lesion) 138 69,0
Ef ecto Adv erso (Lesién
0 complicacion) 62 31,0
Total 200 100,0
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ANEXO 11. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LA

UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

ANALISIS DESCRIPTIVO

DETALLE Y CONSECUENCIAS DEL SUCESO

Frecuencia Porcentaje
Validos LESION GRAVE 16 8,0
LESION LEVE 46 23,0
NINGUNA 118 59,0
PROLONGACION 20 10,0
Total 200 100.0
70
60 1
50
40
30
3 Exitus
16
10
0
Lesion Grave Lesién Leve Ninguna Prolongacion
de la estancia
Porcentaje

31,00%

69,00%
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ANEXO 12. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LA
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

ANALISIS DESCRIPTIVO

TIPO DE PROBLEMA DEL SUCESO ADVERSO Problemas con familiares

Organizacion de Ingresos
Organizacion de traslados
Problemas del o con el personal
Caidas

0o .
N° y % del total sobre 200 descripciones de EA Problemas estructurales

GRUPO DE EA

Otros
Identificacion
Pruebas
Procedimientos
Medicacion 34.5% 69
Material

Infeccion

Diagnostico

NUMERO DE CASOS
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ANEXO 13. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LA
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

ANALISIS DESCRIPTIVO

FACTORES CAUSALES

Dificultad de comunicacién con el paciente o de
ubicacion (dificil vision directa, direccion, acceso).

Factores del Paciente

30,5

Recursos Humanos
Protocolos 16)5
Factores Ambientales
Comunicacion Personal 26
Organizacion 17
Informacioén

Imprevistos y Emergencias

Formacién 14

Individuales del Personal
Equipos y Dispositivos 20,5

Medicaciéon

Comunicacién Pacientes

Otras

Mantenimiento,  almacenamiento, equipos
obsoletos, conocimiento del uso, ...

Verbal, confusa, tardia, no completa,
problemas de terminologia, de
comprension, abreviaturas ...
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ANEXO 14. SISTEMA DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS EN LA
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS (PRE-SiNASP)

FACTORES CAUSALES
0 10 20 40
|
Factores del Paciente jl4~——t:|11'5
Recursos Humanos 22,1 37
Protocolos Lshs 3
Factores Ambientales 1%10,6
Comunicacion Personal | R 131,7
Organizacién 548
Informacion _%9,6
Imprevistos y Emergencias _5"‘91
Formacion 153
Individuales del Personal : Ilbl,]39’2
Equipos y Dispositivos |_1L189,’.?2>
Medicacion ———"¢
Comunicacion Pacientes °:|3,8
Otras 14 11,5
|EI Médicos de Plantilla O Enfermeria
Lourdes Sanmartin Artifiano 53



ANEXO 15. SiNASP. INFORME JUNIO-DICIEMBRE 2012 (41)

CLASIFICACION DE LOS INCIDENTES SEGUN EL AREA DONDE OCURRIERON

Area N2 Incidentes %
ucl 45 53.57%
Unidades de 23 27.38%

hospitalizacion

Bloque quirurgico 6 7.14%
Urgencias 4 4.76%
Hospital de dia 4 4.76%
Servicios centrales 2 2.38%
TOTAL 84 100%

Calculado sobre los incidentes en los que consta el drea (84), de un total de
84 incidentes analizados en este informe (un 100% del total).

CLASIFICACION DE LOS INCIDENTES SEGUN SU SAC (SEVERITY ASSESMENT
CODE)

Categoria N2 incidentes %total

SAC 2 —Riesgo alto 4 4.76%
SAC 3 — Riesgo medio 15 17.86%
SAC 4 — Riesgo bajo 28 33.33%
Sin SAC 37 44.05%
TOTAL 84 100%
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CLASIFICACION DE LOS INCIDENTES SEGUN LA PROFESION DEL
NOTIFICANTE

Profesion del N2 incidentes %
notificante
Enfermero 42 50.00%
Médico 35 41.67%
Famacéutico 2 2.38%
MIR 2 2.38%
Auxiliar de 2 2.38%
enfermeria
Otros 1 1.19%
TOTAL 84 100.00%

Calculado sobre los incidentes en los que consta la profesion del notificante
(84), de un total de 84 incidentes analizados en este informe (un 100.00%
del total).

CLASIFICACION DE LOS INCIDENTES SEGUN SI LLEGARON AL PACIENTE

O Llegaron (47)

y B No llegaron (37)

CLASIFICACION DE LOS INCIDENTES SEGUN SI HAN CAUSADO DANO

O Sin daiio (35)

74 @ Con algun dafio (12)
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9. ABREVIATURAS

CCAA Comunidades Auténomas
CvC Catéter Venoso Central
DUE Diplomado Universitario de Enfermeria
EA Evento Adverso
Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la
ENEAS S
Hospitalizacion.
FC Factor contribuyente
HUMV Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
e Clasificacion Internacional para la Seguridad del
Paciente
IDEA Proyecto Identificacion de Efectos Adversos
ISD Incidente Sin dafio
NEMS Nine Equivalents of Nursing Manpower Use Score
OoMS Organizacion Mundial de la Salud
SAC Severity Assessment Code
Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica
SEMICYUC . .
y Unidades Coronarias
. Sistema de Notificacidon y Aprendizaje para la
SiNASP . .
Seguridad del Paciente
SMI Servicio de Medicina Intensiva
SNS Sistema Nacional de Salud
SP Seguridad del Paciente
SYREC Seguridad y Riesgo en el Enfermo Critico
ucl Unidad de Cuidados Intensivos
UPP Ulceras Por Presién
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