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1 RESUMEN | ABSTRACT

Con el fin de mejorar en materia de seguridad del paciente, existen diversas estrategias
adoptadas por cada pais. En Espaiia se utiliza el Sistema de Notificacion y Aprendizaje
para la Seguridad del Paciente (SiNASP). Mediante un estudio transversal, en este
trabajo, se analizan las notificaciones recogidas en Aragdn durante el afio 2023. El fin
del estudio es identificar factores condicionantes y recoger medidas de mejora. Entre
las incidencias notificadas, prevalecen aquellas relacionadas con la medicacion y, entre
los notificantes, las realizadas por profesionales de enfermeria. Se registran asimismo la
necesidad de mejoras en términos de correcta identificaciéon de pacientes y muestras,
de comunicacion interpersonal y con familiares, y de una mayor estabilidad y mejoria
formativa del personal hospitalario. A pesar las limitaciones del estudio, siendo la
principal el caracter voluntario y anénimo de la notificacidn, este plantea una muestra
valiosa de informacién. Ademas, plantea varios retos importantes, incluyendo una
mejor formacién del personal notificante y la toma de medidas legales que garanticen
la seguridad del notificante. El éxito de estos sistemas depende de la colaboracién entre
todos los componentes del sistema sanitario con el objetivo comun de alcanzar una
atencidn mas segura y de mayor calidad.

In order to improve patient safety, various strategies are adopted by each country. In
Spain, the Patient Safety Notification and Learning System (SiNASP) is used. Through a
cross-sectional study, this project analyses the notifications collected in Aragon during
the year 2023. The aim of the study is to identify conditioning factors and collect
improvement measures. Among the reported incidents, those related to medication
prevail, and among the notifiers, nurses’ notifications prevail. Moreover, there is mainly
a need for improvements in terms of correct identification of patients and samples, both
interpersonal and family communication, and a need of improvement in hospital staff
stability and training. Despite the limitations of the study, the main one being the
voluntary and anonymous nature of the notification system, it presents a valuable
sample of information. In addition, it raises several important challenges, including
better training for the notifying staff and the adoption of legal measures that guarantee
the safety of the notifiers. The success of these systems depends on the collaboration
between all components of the health system with the common goal of achieving safer
and higher quality care.

2 PALABRAS CLAVE

Seguridad del paciente | Sistemas de notificacion voluntaria de incidentes relacionados
con seguridad del paciente | Andlisis de eventos adversos | Gestion del riesgo

Patient Safety | Voluntary Patient Safety Event Reporting | Adverse event analysis |Risk
management
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3 INTRODUCCION

3.1 Contextoy marco conceptual

3.1.1 Laseguridad del paciente

La seguridad del paciente es un término utilizado con varias acepciones®:

e Para referirse a la reduccion, hasta un minimo aceptable, del riesgo de dafios
innecesarios y que tienen relacién con la atencidn sanitaria.

e Como estrategia global desarrollada por las organizaciones sanitarias con el
objetivo principal de minimizar el dafio a los pacientes.

e Para describir a las actividades de identificacion y analisis de los problemas de
seguridad y gestion del riesgo en la practica clinica habitual.

El riesgo de dafio es inherente a la prestacion de la asistencia sanitaria. Al igual que ante
la realizacién de cualquier accion cotidiana nos exponemos a un riesgo ligado a la misma
(por ejemplo, salir a la calle, conducir un coche, viajar en avidn, etc. implican riesgos), la
asistencia médica implica igualmente un riesgo para el paciente. Este riesgo es el que se
conoce como peligro (hazard). Se ve incrementado ante la existencia de errores
humanos o fallos del sistema. Es por ello esencial, para prestar una atencidn sanitaria
de calidad, tanto intentar evitarlos, como mitigar el impacto que tienen sobre el
paciente.!

3.1.2 Marco conceptual de la OMS

La complejidad asistencial y la diversidad terminoldgica existente, llevé a que la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propusiera una taxonomia de uso generalizado.
Con este fin, clasifica los elementos que participan en la seguridad del paciente
siguiendo el esquema anexo (Anexo 1).2

¢ Incidentes relacionados con la seguridad del paciente hacen referencia a
cualquier evento o circunstancia que ha ocasionado o podria haber ocasionado
un dafo innecesario a un paciente. Si el evento provoca un dafio en el paciente
pasa a llamarse evento adverso.

¢ Factores o peligros contribuyentes hacen referencia a cualquier circunstancia,
accion o influencia que se considera que ha desempefado un papel en el origen
o la evolucidn de un incidente o que ha aumentado el riesgo de incidente.
Pueden ser externos a la organizacidén, organizativos, relacionados con el
personal sanitario o relacionados el paciente. Los factores contribuyentes
podrian clasificarse en errores humanos, fallos del sistema y caracteristicas del
paciente.
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¢ Medidas adoptadas para reducir el riesgo son las acciones encaminadas a
reducir, gestionar o controlar un dafio futuro o la probabilidad de un dafio
asociado a un incidente.

e Factores atenuantes incluyen toda accién o circunstancia que impide o modera
la evolucién de un incidente hacia la provocacién de un dafio a un paciente.

¢ Resultados para el paciente son las repercusiones en un paciente total o
parcialmente atribuibles a un incidente.

e Resultados para la organizacion son las repercusiones en la organizacién total o
parcialmente atribuibles a un incidente.

¢ Medidas de mejora son toda medida adoptada o circunstancia alterada para
mejorar o compensar cualquier dafo derivado de un incidente.

La OMS insta a todos los paises a implementar estrategias que garanticen la seguridad
del paciente como un elemento critico de la calidad asistencial. Es imposible alcanzar la
excelencia en la atencidn sanitaria sin una gestion eficiente de la seguridad del paciente,
lo que implica tanto la gestién proactiva como reactiva de los riesgos y eventos
adversos.3

3.1.3 Incidentes y eventos adversos: situacién actual

Cuando ocurren, los incidentes y eventos adversos pueden ser reportados o ignorados
y mantenidos ocultos. La primera opcién permite analizarlos, corregir errores y prevenir
su repeticion, mientras que la segunda perpetua las causas del problema. Si no se
informa, nadie aprende, la desconfianza y la apatia prevalecen, y los pacientes sufren
las consecuencias.?

Uno de cada diez pacientes hospitalizados y al menos el 12% de los atendidos en
urgencias sufren un evento adverso, muchas veces con graves consecuencias. En las
unidades de cuidados intensivos (UCI), se estima que hay hasta 2,4 eventos adversos
por cada 100 horas-paciente. Entre el 30% y el 70% de estos eventos podria evitarse.3

En este sentido, la Ley 16/2003 de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud
ya establecia la obligacion de contar con un registro, tanto de buenas précticas como de
incidentes de seguridad en la asistencia sanitaria. Este objetivo se ha mantenido en las
estrategias nacionales y regionales de seguridad del paciente y mas recientemente en
el Plan de Accion Global para la Seguridad del Paciente 2021-2030, que enfatiza la
importancia de los sistemas de notificacion de incidentes y aprendizaje.?

3.1.4 Estrategias de mejora de la seguridad del paciente

Para poder mejorar la seguridad del paciente hay que tener claros los retos para los
cuales se plantean las distintas estrategias de actuacién.

— Para conocer qué sucede se deben realizar investigacion epidemioldgica,
vigilancia y monitorizacién, analisis de casos y modelos de gestién del riesgo.
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— Para saber qué hacer es necesario disponer del conocimiento necesario y sus
grados de evidencia, ademads de criterios de factibilidad y sostenibilidad.

— Para comprobar si se aplica, se debe hacer un control de indicadores,
observacién e inspeccion.

— Para mejorar la implementacion de lo que se sabe es necesario el estudio de
estandarizacion vs. variabilidad, de la factibilidad, de la motivacion, el
seguimiento del PDCA (planificar -Plan-, hacer -Do-, verificar -Check- y actuar -
Act-) y el cumplimiento con las normas (por ejemplo, normas ISO).

Con esto, distintos paises plantean distintas estrategias con el objetivo de mejorar la
seguridad del paciente. En Espaifia, se utiliza el Sistema de Notificaciéon y Aprendizaje
para la Seguridad del Paciente (SiNASP), creado especificamente con el objetivo
mejorar la seguridad de los pacientes a partir del andlisis de situaciones, problemas e
incidentes que produjeron, o que podrian haber producido, dafio a los pacientes.*

Con los datos obtenidos se realizan informes anuales con el objetivo de aprender y
mejorar en el ambito de la seguridad del paciente.

Por otro lado, también se realizan diversos estudios con el objetivo de estudiar los
eventos adversos mas comunes en distintos ambitos (hospitales, atencién primaria,
etc.). En Espafia, destacan los estudios de la Tabla 1°, que describen asimismo las
diferencias entre ambitos asistenciales.

Tabla 1. Eventos adversos en los estudios ENEAS, APEAS, EARCAS °

Estudio ENEAS Estudio APEAS Estudio EARCAS

Caracteristicas

Tipo de estudio

Cohorte histodrica

Prevalencia

Cualitativo

Tipo de poblacidn

Pacientes atendidos
en hospitales de
agudos

Pacientes atendidos
en centros de
atencion primaria

Pacientesy
residentes en HML y
RSS

Frecuencia

9,3% (IC: 8,6-10,1)

11,18%. (IC:10,5 -
11,8)

No determinable

Eventos adversos
mas comunes

Relacionados con la
medicacion

Relacionados con la
medicacion

Relacionados con
los cuidados

Relacionados con la
infeccion

Empeoramiento de
enfermedad de
base

Relacionados con la
medicacion
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Relacionados con Relacionados con Relacionados con la
un procedimiento un procedimiento infeccion
Relacionados con Relacionados con la Relacionados con la
los cuidados infeccién valoracién

En otros paises existen estrategias equivalentes, pero con ciertas diferencias.

En Australia se puso en marcha en 1996 el Australian Incident Monitoring System
(AIMS) como sistema de registro y notificacién informatizado y con base en su web. En
funcidén de las distintas necesidades del grupo que utiliza el sistema, el AIMS puede ser
anonimo y confidencial o de dominio publico. También hay variaciones en cuanto a su
obligatoriedad o voluntariedad. Recoge eventos adversos, incidentes, quejas, casos
medicolegales e informes sobre salud laboral.?

En Reino Unido, la National Patient Safety Agency (NPSA) ha disefiado dentro de un
amplio abanico de servicios un sistema denominado National Reporting & Learning
System (NRLS). Este sistema es andnimo (no debe identificarse al paciente ni a los
profesionales relacionados con el incidente) y confidencial, y se centra en los eventos
adversos y en los incidentes. El objetivo principal es crear una red de conocimiento sobre
la seguridad. También en Reino Unido disponen de otra herramienta, el Incident
Reporting & Information System (IRIS) creado por el National Health Service (NHS). Este
aborda todo tipo de incidentes, incluyendo reclamaciones y datos sobre demandas
judiciales.®

Al contrario de lo acontecido en otros paises como Estados Unidos, Dinamarca o ltalia,
a los sistemas de notificacién y registro de eventos adversos en Espaiia no se les ha
dotado de garantias legales especificas.

A la vista de dichos modelos de derecho comparado parece necesario en Espafia una
reflexion acerca de la oportunidad de implementar cambios en la normativa, sobre
todo en lo que atiene al enjuiciamiento criminal como consecuencia de la notificacion,
con el fin de ofrecer ciertas excepciones legales a los intervinientes en los sistemas de
seguridad del paciente.”

Dinamarca destaca por su sistema de proteccién del profesional notificante contra
consecuencias disciplinarias. Esta regulado por la Ley de Seguridad del Paciente en el
Sistema de Salud Danés (Act on Patient Safety in the Danish Health Care System),
aprobada en junio de 2003 y en vigor desde enero de 2004. De esta manera, los médicos
y otros trabajadores sanitarios no pueden ser sancionados por reportar un evento
adverso al sistema de aprendizaje. El sistema de notificacion estd separado, de forma
que la informacidon notificada no se comparte con los sistemas disciplinarios, de
supervision o de seguros de pacientes. Ademas, disponen de la opcionalidad del
anonimato al notificar. Es decir que, aunque se recomienda la identificacién para facilitar
el analisis, los profesionales pueden optar por notificar de manera anénima.?
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En Italia, la Ley N2 24 del 8 de marzo de 2017° conocida como Ley Gelli-Bianco,
introdujo reformas significativas en Italia para mejorar la seguridad en la atencién
sanitaria y establecer un marco claro sobre la responsabilidad profesional de los
trabajadores sanitarios. La ley establece procedimientos especificos para la resolucion
de conflictos relacionados con la responsabilidad sanitaria, promoviendo soluciones
extrajudiciales y reduciendo la carga en los tribunales. Ademds, en la Ley de
Estabilidad'?, se establece que los informes y documentos generados durante la gestion
del riesgo clinico no pueden ser utilizados en procedimientos judiciales.

3.1.5 Sobre el SINASP en Espafia

El SINASP ha tenido un desarrollo e implementacidn gradual. La necesidad de un sistema
de notificacion y aprendizaje se enmarca en la Estrategia de Seguridad del Paciente del
Sistema Nacional de Salud (SNS), que ha evolucionado a lo largo de los afios.

3.1.5.1 Historiay Creacién

El SINASP es un sistema estatal, desarrollado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad (actualmente Ministerio de Sanidad), para el SNS. La Ley de Cohesién
y Calidad de 2003 ya establecia un mandato en este sentido, haciendo referencia en el
articulo 59 del capitulo VI al registro de acontecimientos adversos sobre aquellas
practicas que hayan resultado un problema de seguridad para el paciente.!

En 2007 se reviso la literatura y los sistemas de notificacion nacionales de otros paises.
Ademads, comenzaron las encuestas a representantes de las distintas Comunidades
Auténomas (CCAA) de Espafia y de expertos en Seguridad del Paciente.!

En 2008 se definieron los principios basicos del SiNASP y se desarrolld la aplicacién
informatica. De esta forma, en 2009 se realizd una prueba piloto en 2 hospitales de
distintas CCAA de Espaia, seguida de una prueba piloto ampliada en 23 hospitales de
dos CCAA.1!

No es hasta 2010 que se empezd la implementacidn progresiva del sistema en los
hospitales de Espafia. En 2013 se realizé la adaptacién de las aplicaciones a los centros
de Atencién Primaria y se publicd el Primer Informe de Incidentes de Seguridad
Notificados al Sistema.!?

En el periodo 2015-2020, la estrategia de seguridad del paciente del SNS incluyé como
objetivo en su linea estratégica N2 3 “Gestidn del riesgo y sistemas de notificacion y
aprendizaje de los incidentes” el deber de “Promover la implantacién y desarrollo de
sistemas de notificacion de incidentes relacionados con la asistencia sanitaria, para el
aprendizaje”, con el fin de responder al mandato de la Ley de Cohesién y Calidad de
2003 en este tema.??
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3.1.5.2 Objetivos y Principios Basicos

El objetivo principal del SINASP es promover los cambios necesarios en el sistema para
evitar que los problemas e incidentes que han producido, o que podrian haber
producido un dano a los pacientes, vuelvan a producirse en el futuro. De esta forma, se

enfatiza en el principio de aprender para mejorar.*

Los elementos clave de este sistema de notificacién incluyen®:

1.

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 informacidn que recoge estd totalmente
separado de cualquier sistema de sanciones, tanto a nivel de centro sanitario
como fuera de éste.

Confidencialidad: toda la informacién contenida en el sistema es confidencial y
sélo los profesionales involucrados en la gestion del sistema o en la investigacion
de incidentes tendran acceso a la informacion.

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

Orientacion sistémica: entendiendo que la aparicion 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 Ministerio, el SINASP tiene una orientacion eminentemente local. La
implicacion de los profesionales del centro en el andlisis de las notificaciones se
considera fundamental para alcanzar el aprendizaje y los cambios necesarios en
el sistema para prevenir eventos similares.

Los incidentes que se deben notificar son aquellos relacionados con la seguridad del
paciente, entendiendo como tales los eventos o circunstancias que han ocasionado o

podrian haber ocasionado un dafio innecesario a un 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 suerte o bien porque
fue interceptado antes de llegar al paciente.
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e Incidentes sin daio: incidentes que no llegaron a causar dafio (aunque si que
llegaron al paciente).

e Eventos adversos: incidentes que han producido dafio al paciente.

Es importante destacar que quedan excluidos del sistema de notificacién las
infracciones graves con implicaciones legales obvias, puesto que son casos de utilidad
limitada desde un punto de vista del aprendizaje y la gestidon de riesgos y, a su vez,
podrian ser de obvio interés y cuestidn de trabajo para jueces y fiscales.

3.1.5.3 Proceso de Notificacidon

El procedimiento por el cual se lleva a cabo el proceso de notificacidon comprende una
serie de pasos que comienzan con un profesional que notifica en el espacio sanitario. La
notificacion se lleva a cabo a través del portal informatico propio del SiNASP
(https://sinasp.es/notificaciones). Para acceder al sistema de notificacion es necesario

introducir el cédigo del centro correspondiente. Una vez dentro, se asigna un cédigo de
notificacion y la fecha.

El cédigo de notificacion no solo es Util para identificar la notificacidn, sino que también
se utiliza para poder guardarla a mitad y recuperarla mas tarde si no se dispone del
tiempo suficiente en el momento (Anexo 2). También sirve para realizar su seguimiento,
permitiendo saber si ya ha sido recibida, leida y gestionada.

En el Anexo se incluyen imagenes representativas del proceso de notificacidén a través
de la pagina web (Anexos 3-7).

La pagina de notificacidn dispone de cinco pestafias o apartados (Incidente (l), Incidente
(1), Paciente, Factores Contribuyentes, Medidas de Reduccion del Riesgo), que pueden
rellenarse en el orden que se desee.

e Incidente (I) e Incidente (Il): hacen referencia a las caracteristicas del incidente.

e Paciente: hace referencia a los dafios en el paciente y establece el riesgo SAC
(Severity Assesment Code) (Anexo 8).

e Factores Contribuyentes y Medidas de Reduccién del Riesgo: son de caracter
subjetivo, debiendo rellenarse en forma de texto libre. En ellas el notificante
intenta identificar los factores que contribuyeron al incidente y las posibles
medidas que se pueden tomar en el futuro para reducir el riesgo.

También existen indicadores de monitorizacion, con el fin de facilitar la evolucion del
centro y sus resultados comparados con el resto de los centros que utilizan el SINASP.

3.1.5.4 Proceso de Gestion y Aprendizaje

El Ministerio de Sanidad Ileva a cabo la gestidn global del SINASP y facilita su utilizacién
por parte de los centros sanitarios, en colaboracién con las Comunidades Auténomas.

Pag. 12 de 53


https://sinasp.es/notificaciones

Radiografia de la seguridad del paciente en Aragdn: andlisis de las notificaciones en 2023

El SINASP se estructura como una piramide invertida, con la notificacidn de incidentes
de seguridad por parte de los profesionales en la base, y continta con cuatro niveles?!:

1. Centro Sanitario: punto de partida para la notificacidn de incidentes por los
profesionales.

2. Area Sanitaria: nivel intermedio opcional, segin la organizacién de cada
Comunidad Auténoma.

3. Comunidad Auténoma: nivel de gestién regional.

4. Ministerio de Sanidad: nivel de gestién nacional.

El acceso a la informacién del SiNASP se basa en roles y responsabilidades. Los
profesionales sanitarios acceden al area publica, mientras que los gestores de cada
nivel acceden a areas especificas de gestién.!

El proceso de gestién de incidentes de seguridad a nivel de centro se estructura en seis
fases secuenciales':

e Deteccion: identificacidn del incidente por un profesional sanitario.
e Notificacion: comunicacién del incidente a través de los canales establecidos.
e Clasificacidn: asignacién de una categoria al incidente seguin su gravedad y tipo.

e Andlisis y Gestion: investigacion del incidente para identificar causas y
establecer medidas correctivas.

e Implantacion de mejoras: implementacién de acciones para prevenir la
recurrencia del incidente.

e Feedback: comunicacion de las acciones tomadas a todo el personal.

3.2 Justificacion del estudio

Si bien existen informes en los que se compilan los datos a nivel nacional, en el estudio
gue planteamos, analizamos dichos datos a nivel de la Comunidad Auténoma de Aragon.

Entendemos que dicho estudio puede ser util tanto para los profesionales, como para
los directivos de los centros sanitarios y, sin duda, para los pacientes; ya que contribuiria
a las siguientes metas:

e Conocer mejor la frecuencia y distribuciéon de los incidentes y los eventos
adversos que se comunican en nuestra comunidad.

e I|dentificar areas y précticas de riesgo clinico que pueden ser prioritarias para
mejorar la seguridad, asi como los factores contribuyentes.

Secundariamente, estimamos que el desarrollo y difusidén de los resultados podria
favorecer, ademas, mejoras en la notificacion y avanzar hacia acciones de mejora en la
gestidn del riesgo clinico.
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La necesidad de realizar esta investigacion surge con el fin de mejorar y avanzar en el
campo de la seguridad del paciente en nuestra Comunidad Auténoma, lo que permitira
mejorar la calidad asistencial reduciendo los riesgos evitables. De esta manera, los
resultados obtenidos seran de utilidad tanto para los pacientes como para los
profesionales médicos.

La recopilacién de datos proporcionara informacién valiosa para comprender mejor la
frecuencia y las circunstancias de los incidentes, facilitando la identificacién patrones,
factores contribuyentes y areas de mejora en la atencion sanitaria.

3.3 Obijetivos del estudio

A través del analisis del registro de incidentes y eventos adversos notificados en la
Comunidad de Aragén durante el aino 2023, los objetivos del estudio son los siguientes:

1. Analizar la frecuencia y distribucién de los incidentes y eventos adversos
notificados segun el perfil del notificante, el area donde acontecen, su categoria
y su nivel de riesgo.

2. ldentificar los factores condicionantes o drivers, y las actuaciones tomadas.

3. Proponer medidas de mejora y actuacion fundamentadas en la informacion
aportada.
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4 POBLACIONY METODOS

4.1 Poblacion

Todas las notificaciones realizadas al SINASP en las 8 areas de salud de la Comunidad
Auténoma de Aragdn: Alcafiz, Barbastro, Calatayud, Huesca, Teruel, Zaragoza |,
Zaragoza Il y Zaragoza III.13

A fecha de 31 de diciembre de 2023, estas 4reas de salud contaban con 22 hospitales,
dotados de 4.124 camas y 449 puestos de hospital de dia.**

Los centros aragoneses dados de alta en el SINASP a dia 31 de diciembre de 2023
incluyen las 8 dreas de salud y 14 de los 22 hospitales.?®

El periodo del estudio comprende las notificaciones realizadas a lo largo de un afio. Esto
es, desde el 1 de enero hasta el 31 de diciembre de 2023.

4.2 Métodos

Estudio descriptivo transversal de prevalencia utilizando los datos facilitados por el
Ministerio de Sanidad.

Previamente a la obtencién de los datos, se solicitaron y obtuvieron las autorizaciones
correspondientes del Departamento de Sanidad del Gobierno de Aragén y del Ministerio
de Sanidad.

4.3 Cronograma

§ E—

Tarea Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago

Solicitudes Ministerio de
Sanidad y Departamento
de Sanidad

Oct - Nov 24'

Solicitud al CEICA Nov - Dic 24"

Estudio estadistico Dic 24' - Feb 25’

Andlisis de resultados Ene - Abr 25'

Redaccidn Ene - Abr 25'

Defensa Jun 25'

4.4 Fuente de datos y variables estudiadas

Como fuente de datos se ha utilizado la base de datos que recoge las notificaciones del
SiNASP, con los datos previamente anonimizados. Las variables que se estudian son:

e Area principal en que ocurrieron los hechos (menu desplegable). Opciones:
consultas externas, urgencias, hospital de dia, unidades de hospitalizacidn,
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bloque quirudrgico, unidades de cuidados intensivos, servicios centrales, sala de
partos, servicio de emergencias hospitalarias/transporte sanitario, servicios de
apoyo/otros.

Profesion del notificante (menu desplegable). Opciones: médico, enfermera,
técnico en cuidados auxiliares de enfermeria, farmacéutico, técnico en
farmacia, residente (MIR, EIR, FIR, PIR...), fisioterapeuta, matrona, técnico en
radioterapia, técnico en imagen para el radiodiagnéstico, técnico en
laboratorio de diagndstico clinico, otros licenciados/grados sanitarios, otros
técnicos de grado superior y medio, otros profesionales sanitarios,
estudiantes/personal en practicas, otros.

Ocurrid o no en el mismo centro en que se notifica (si/no)
Descripcion del incidente (texto libre)

Categoria del incidente (opcidn multiple). Incluye:

o Accidente del paciente o Infeccidn asociada a la asistencia
o Atencién telemdtica sanitaria
o Caidas o Infraestructura/edificio/enseres
o Comunicacién o Laboratorio-anatomia patoldgica
o Comportamiento o Medicacion

alterado/agresivo o Otros procesos administrativos
o Comportamiento o Oxigeno-gas-vapor

autoagresivo del paciente o Pruebas diagnésticas

o Dieta-alimentacion o Procedimientos quirurgicos

o Documentacion (incluye
aspectos relacionados con la
confidencialidad)

o Procedimientos terapéuticos

o Radioterapia/radiaciones

ionizantes

o Equipos/dispositivos . .
o Retrasos o tiempos inadecuados

o Fuga )
o Sangre y productos sanguineos

o Gestidn organizativa-recursos
o Transporte/traslados

o Identificacion
o Otros

o Incidente relacionado con el
diagnéstico

Frecuencia de aparicion o probabilidad de recurrencia de incidente similar
(menu desplegable). Incluye: muy infrecuente, poco frecuente, ocasional,
probable, frecuente.

Clasificacion del incidente/tipo de dafio (opcidn Unica). Incluye: situacion con
capacidad de causar un incidente, incidente que no llegé al paciente, incidente
que llegd al paciente.

Edad del paciente: en afios o rango de edad (si no conoce la edad exacta).
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e  Sexo del paciente (hombre/mujer/desconocido).

. Riesgo SAC*: el SiNASP calcula automaticamente el nivel de riesgo (SAC) a
partir de los parametros introducidos en otras dos variables:

® Lagravedad de las consecuencias del incidente en el paciente
= La frecuencia de aparicidn de incidentes de este tipo

. Factores contribuyentes (texto libre y opcion multiple). Incluye: factores
profesionales, entorno de trabajo/instalaciones/equipamiento, factores
relacionados con el paciente, factores de la organizacion, factores externos,
otros.

. Medidas de reduccion del riesgo (texto libre)

Variables correspondientes a Gestién:

e Grado de evidencia de que el evento que se ha producido se podia evitar
(opcion Unica). Incluye: poca o ninguna evidencia, escasa o moderada
evidencia, menos del 50% de evidencia pero muy poco menos, mas del 50% de
evidencia pero muy poco mas, sélida evidencia, evidencia cierta de que se
podria haber evitado.

e Acciones de gestion de la notificacion (opcion multiple). Incluye: notificar
evento a direccidn, investigacién versidén simplificada ACR (Analisis de Causa
Raiz), mecanismo de reduccion de riesgo, investigacion mediante ACR,
seguimiento de datos.

* Para la clasificaciéon de los incidentes notificados se utiliza una version modificada de
la matriz del “Severity Assessment Code” (SAC) (Anexo 8). Esta matriz facilita la
cuantificacion del nivel de riesgo asociado a un determinado incidente en funcién de dos
variables: la gravedad de las consecuencias del incidente en el paciente y su frecuencia
de aparicion.

4.5 Tratamiento estadistico

Para el andlisis de los datos se realiza el volcado de los resultados a través de tablas de
datos de la base de datos Microsoft Office Excel.

Para el estudio de las variables, se analizaron nameros absolutos y porcentajes, con
medidas de tendencia central y dispersidn y tablas de contingencia.

La representacion grafica de las variables se realizd a través de graficos de barras y
graficos de sectores.

Pag. 17 de 53



Magi Doweidar Ismail

4.6 Aspectos Eticos

Este estudio se ha realizado respetando todas las normativas éticas vigentes,
garantizando la confidencialidad y anonimizacion de los datos para proteger la identidad
de los pacientes, profesionales y centros involucrados.

Todo el tratamiento de la informacidn se realizé conforme a la legislacién vigente de
proteccidon de datos, con la autorizacidn correspondiente emitida por Comité de Etica
de la Investigacion de la Comunidad Auténoma de Aragén (CEICA) (Autorizacidn con C.I.
P124/546 del Acta N2 23/2024 con fecha 18 de diciembre de 2024).

No se realizd el estudio por hospitales, ni se dispone de informacidn identificativa de los
notificantes, con el objetivo de garantizar el anonimato y la confidencialidad en todo
momento.

En las solicitudes de autorizacién y obtencién de datos al Ministerio y al Departamento
de Salud de Aragdn, se manifesté el compromiso de facilitar los resultados a los mismos
y a cualquier responsable del SINASP de los centros incluidos en el estudio.
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5 RESULTADOS

Atendiendo a los datos recogidos por el SINASP en Aragdén durante el afio 2023, se
exponen los siguientes resultados. Los datos corresponden a un total de 959
notificaciones.

5.1 Profesidn de los notificantes

Se ha realizado un recuento de las profesiones correspondientes a los notificantes
(Figura 1). La profesion de enfermeria es la que registra notificaciones con mayor
frecuencia, representando el 79,14% del total. En segundo lugar, se encuentran los
médicos, representando un 12,51% de los notificantes. En menor porcentaje se
encuentran los residentes de todas las especialidades (MIR, EIR, FIR, PIR...) (2,5%), los
técnicos en cuidados auxiliares de enfermeria (TCAE) (2,29%), los farmacéuticos (1,98%)
y las matronas (1,25%). Solo ha habido 1 notificacién por cada uno de los colectivos de
técnico en laboratorio de diagndstico clinico (TLDC), técnico en radioterapia (TR) y
técnico en farmacia (TF).

' 10.10¢ ;
. 1.25% § \m/ L 0-10% M Enfermera
1 1.98% | ' (1 0.10%

Wl Médico

M Residente (MIR, EIR, FIR,
PIR...)

B Técnico en Cuidados
Auxiliares de Enfermeria

12.51%

B Farmacéutico

l Matrona

HM Técnico en Laboratorio de
29.14% Diagndstico Clinico

. (1)
H Técnico en Radioterapia

B Técnico en Farmacia

Figura 1. Representacion de la proporcion de las distintas profesiones de los
notificantes del SINASP en Aragon durante el afio 2023.

Teniendo en cuenta dichas proporciones, se exponen a continuacién los datos
correspondientes a los distintos tipos de eventos notificados por los profesionales de
cada colectivo (Tabla 2). La variable “tipo de incidente” es de seleccidén opcional y

Pag. 19 de 53



Magi Doweidar Ismail

multiple. Es por ello por lo que una misma notificacién puede tener asignada varias
categorias simultdneamente, o ninguna. Asi, la Unica notificacion registrada por un TLDC
no estd representada en la tabla, al no corresponder a ninguna de las opciones.

Tabla 2. Relacidn entre tipos de incidentes notificados y profesiones de los notificantes.

ENFERMERA FARMA- MATRONA MEDICO  RESIDENTE TCAE TF TR TOTAL

CEUTICO
MEDICACION 169 15 2 26 8 220
CAIDAS 127 2 7 2 5 143
IDENTIFICACION 103 4 3 13 9 5 137
ACCIDENTE DEL 94 2 11 3 1 111
PACIENTE
GESTION 66 1 5 17 2 3 94
ORGANIZATIVA
COMUNICACION 67 2 8 4 2 1 84
DISPOSITIVOS 47 2 28 1 2 80
PROCEDIMIENTOS 38 2 7 4 1 52
TERAPEUTICOS
TRANSPORTE 36 1 10 1 48
INFRAESTRUCTURA | 32 3 5 1 41
RETRASOS 30 1 5 2 38
DIETA 31 3 1 3 38
COMPORTAMIENTO | 33 1 2 1 1 38
ALTERADO DEL
PACIENTE
PROCEDIMIENTOS 26 8 1 35
QUIRURGICOS
PRUEBAS 18 1 13 2 34
DIAGNOSTICAS
SANGRE Y 20 1 2 5 28
PRODUCTOS
SANGUINEOS
LABORATORIO, AP* | 10 1 4 5 20
DOCUMENTACION | 15 2 1 18
OTROS PROCESOS 9 1 5 1 16
ADMINISTRATIVOS
OXiGENO 8 5 13
INCIDENTE 7 2 2 11
RELACIONADO CON
EL DIAGNOSTICO
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FUGA DEL 8 2 10
PACIENTE

INFECCION 5 1 3 9
ASOCIADA A LA
ASISTENCIA
SANITARIA

COMPORTAMIENTO | 2 1 1 4
AUTOAGRESIVO
DEL PACIENTE

RADIOTERAPIA 2 2

* AP: Anatomia Patoldgica

En la tabla 3 se representa la relacion entre las distintas areas de notificacion de
incidentes y eventos adversos con las profesiones de los notificantes. Al contrario que
en el caso anterior, la variable correspondiente al drea donde acontece el suceso
notificado si es de eleccién obligatoria y opcidn Unica.

Tabla 3. Relacion entre dreas de notificacion y profesiones de los notificantes.

ENFER- MEDICO  RESI- TCAE  FARMA- MATRO- TLDC TR TF TOTAL
MERA DENTE CEUTICO NA
UNIDADES DE 423 24 15 13 14 8 497
HOSPITALIZACION
ucl 96 31 5 2 1 135
URGENCIAS 66 23 3 1 93
BLOQUE QUIRURGICO | 64 18 1 1 84
SERVICIOS CENTRALES | 44 13 1 1 1 60
HOSPITAL DE DiA 34 1 3 1 39
CONSULTAS EXTERNAS | 16 2 3 1 1 23
SERVICIOS DE APOYO / | 11 4 1 16
OTROS
TRANSPORTE 2 5 7
SANITARIO*
SALA DE PARTOS 3 2 5
TOTAL 759 120 24 22 19 12 1 1 1 959

* Incluye el servicio de emergencias extrahospitalarias

Por otro lado, debe destacarse que 139 de las notificaciones corresponden a pacientes
pediatricos, lo que supone un 14,49% del total. Esto incluye servicios como la UCI
Neonatal, la UCI Pediatrica y unidad de hospitalizacion pediatrica. De ellos, 58
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corresponden a pacientes neonatos (41,73% de las notificaciones pediatricas y un
6,04% del total). También de ellos, 49 corresponden a la UCI Pediatrica (35,25% de las
notificaciones pedidtricas y un 5,11% del total).

En lo que respecta a las distintas dreas donde acontecen los sucesos notificados,
hospital de dia es el lugar con mayor proporcion de notificaciones (51,82%), seguido
de consultas externas (14,08%), urgencias (9,7%) y bloque quirurgico (8,76%). En menor
medida se encuentran representados servicios centrales (6,26%), hospital de dia
(4,07%), consultas externas (2,4%), servicios de apoyo y otros (1,67%), servicio de
emergencias extrahospitalarias y transporte sanitario (0,73%), y sala de partos (0,52%).
La representacion grafica se puede encontrar en la Figura 2.

W Bloque quirdrgico
E Consultas externas
9.70% 8.76% W Hospital de dia

Ml Sala de partos

l Servicio de emergencias
extrahospitalarias / Transporte

sanitario
E Servicios centrales

14.08% Ml Servicios de apoyo / Otros

51.82%

Bl Unidades de cuidados
intensivos

M Unidades de hospitalizacién

B Urgencias

Figura 2. Representacion de la proporcion correspondiente a las distintas dreas donde
ocurrieron los sucesos notificados en el SiINASP de Aragdn durante el aflo 2023.

5.2 Tipos de incidentes

A continuacidn, se presentan los incidentes notificados segun su clasificacién por tipo
de incidente (Figura 3). Es necesario destacar que un mismo incidente puede asignarse
a multiples categorias (hasta un maximo de cinco) si afecta a mas de una. Ademas, esta
clasificacion es opcional, por lo que no todos los incidentes cuentan con una
categorizacion.
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Se han notificado un total de 959 incidentes, de los cuales 220 estan relacionados con
la medicacién, lo que supone el tipo mas frecuente de incidente (22,9%). En segundo
lugar, estan los incidentes relacionados con las caidas (143 incidentes; 14,9%). Las
siguientes categorias de incidentes mas notificados, han sido los ligados a los errores de
identificacion (137 incidentes; 6,2%), accidente del paciente (111 incidentes; 5%),
gestion organizativa y recursos (94 incidentes; 4,2%), comunicacién (84 incidentes;
3,8%) y equipos y dispositivos médicos (80 incidentes; 3,6%).

Medicacion I ——— 220
Caidas I 143
Identificacion NN 137
Accidente del paciente IS 111
Gestidn organizativa - Recursos I 94
Comunicacion N 34
Equipos - Dispositivos I 30
Procedimientos terapéuticos I 52
Transporte - Traslados [ 48
Otros N 44
Infraestructura - Edificio - Enseres I 41
Retrasos o tiempos inadecuados [ 38
Dieta I 38
Comportamiento alterado del paciente [l 38
Procedimientos quirtrgicos [l 35
Pruebas diagnésticas Il 34
Sangre y productos sanguineos [l 28
Laboratorio - Anatomia Patolégica [l 20
Documentacién [l 18
Otros procesos administrativos [l 16
Oxigeno 1M 13
Incidente relacionado con el diagnéstico Ml 11
Fuga del paciente I 10
Infeccion asociada la asistencia sanitaria Il 9
Comportamiento autoagresivo del paciente 0 4
Radioterapia | 2

0 50 100 150 200 250

Figura 3. Representacion de mayor a menor cantidad de incidentes notificados segun
su clasificacion por tipo de incidente. Segun registros del SINASP de Aragdn durante el
afo 2023.

Dentro de todas las caidas notificadas (en total 143), un total de 96 (67,1%) estan
relacionadas con el tratamiento con medicamentos. A continuacion, se realiza un
desglose de los distintos medicamentos que toman los pacientes que han sufrido las
caidas notificadas (Figura 4). Existe una alta prevalencia de medicamentos sedantes e
hipndticos implicados en las caidas de causa medicamentosa (48 caidas), siendo los
causantes del 50% de los casos.
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Cabe destacar que, en la mayoria de los casos notificados, los pacientes estan
polimedicados, no pudiendo atribuir un medicamento especifico a la causa de la caida.
Esta categoria es de opcidn multiple, pudiendo seleccionar todas las familias de
medicamentos que se sospechan causantes.

En segundo lugar, destacan los anticoagulantes (38,5%), seguidos por antihipertensivos
(34,3%) y diuréticos (32,2%). A pesar de que los anticoagulantes no son causantes
directos de las caidas en los pacientes, es importante ser consciente de su alta
prevalencia en los pacientes con riesgo de caidas, puesto que aumentan directamente
el riesgo de sangrado posterior y secuelas.

Sedantes /hipnéticos [ /-
Anticoagulantes | -
Antihipertensivos || N N NEGENNGINGTGNEEEEEEEEEEEEEEE ::

Diuréticos |G ;1
Antidepresivos [ EGTcTcNNNNEEEEEEEEE -
Antiarritmicos [ | N 2

Hipoglucemiantes | EGTczHNGEINGE -

Neurolépticos [ IEGNGNGNGzG@GE 15
ANes 1 :
Psicotropos | EG@zG 12
Laxantes || NG 12

Anestésicos | 3

0 10 20 30 40 50 60

Figura 4. Representacion del nimero de notificaciones correspondiente a los
medicamentos que toman los pacientes que han sufrido caidas notificadas en el SINASP
en Aragon durante el aflo 2023.

5.3 Grados de riesgo segun SAC

El SINASP calcula el nivel de riesgo SAC automadticamente segun los datos introducidos
en cuanto a la gravedad y la frecuencia. Ambas variables se valoran al contestar a
preguntas obligatorias del cuestionario por lo que no es posible modificar dicho dato
manualmente.*

Existen dos tipos de incidentes que no se pueden clasificar mediante el SAC*®:

- Situaciones con riesgo potencial de causar incidentes.
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- Incidentes relacionados con la seguridad que no llegaron a afectar al paciente.

Esto se debe a que una de las variables utilizadas para calcular el SAC es el grado de
dafio, y estas categorias, por definicion, no implican dafo al paciente. Por esta razon,
ambos tipos de incidentes se agrupan bajo la clasificacion “NO SACS”.

Tal como se representa en la grafica (Figura 5), casi la mitad de los incidentes
notificados (44,53%) corresponden a esta categoria, ya que no implicaron riesgo para
el paciente. A partir de este punto, el porcentaje de notificaciones disminuye
progresivamente a medida que aumenta la gravedad del riesgo segtin SAC, hasta llegar
a SAC 1 (riesgo extremo), que representa el 0,31% de los incidentes. A pesar de su baja
frecuencia, estos incidentes son criticos debido a su impacto potencial en la seguridad
del paciente.

31.28%

B NO SACS

44.53% B SAC1 Riesgo extremo

B SAC2 Riesgo alto

B SAC3 Riesgo moderado
Bl SAC4 Riesgo bajo

Figura 5. Representacion de la proporcion correspondiente a los niveles de riesgo SAC
segun los cuales quedan clasificados las notificaciones del SiNASP de Aragdn en el aiio
2023.

Se analizan las proporciones correspondientes a los distintos riesgos segtin el area y el
notificante.

En la Figura 6 se observan representadas las proporciones de riesgo segun SAC en
funcidn del area donde ocurre el incidente notificado. Se muestra la distribucién de los
incidentes segun diferentes areas o servicios, clasificados por niveles de riesgo (SACA4:
riesgo bajo, SAC3: riesgo moderado, SAC2: riesgo alto, y SAC1: riesgo extremo).

La mayor parte de los incidentes notificados se concentran en las unidades de
hospitalizacion, unidades de cuidados intensivos y urgencias.
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Globalmente predominan los incidentes de riesgo bajo (SAC4). Sin embargo, también
hay areas con presencia significativa de incidentes de riesgo alto (SAC2), como las
unidades de cuidados intensivos y servicios centrales. En términos absolutos, solo se han
notificado 3 incidentes de riesgo extremo (SAC1), correspondientes estos a las areas de
consultas externas, unidad de cuidados intensivos y unidades de hospitalizacién.

Bloque quirtrgico
Consultas externas
Hospital de dia

Sala de partos

Servicio de emergencias extrahospitalarias / Transporte
sanitario

Servicios centrales
Servicios de apoyo / Otros
Unidades de cuidados intensivos

Unidades de hospitalizacion

Urgencias

E SAC4 Riesgo bajo B SAC3 Riesgo moderado MESAC2 Riesgo alto B SACT Riesgo extremo

Figura 6. Representacion de la proporcion de riesgo segtn el SAC en funcion del drea
donde ocurre el incidente notificado. Datos correspondientes a notificacion del SiINASP
en Aragon durante el afio 2023.

En la Figura 7 se muestra la distribucién de los incidentes segun diferentes colectivos
notificantes, clasificados por niveles de riesgo (SAC4, SAC3, SAC2 y SAC1).

El Unico colectivo notificante de incidentes tipo SAC1 (riesgo extremo) es el de
enfermeria, siendo asi el colectivo con perfil de notificacion de mayor riesgo.
Corresponde al 0,74% de las notificaciones totales de los enfermeros. SAC4 ocupa un
58,97% de las notificaciones de este colectivo, SAC3 un 28,99% y SAC2 un 11,3%.

Asi, los perfiles de notificacién de mayor riesgo corresponden, en orden descendente, a
farmacéuticos (SAC2 es un 25% de sus notificaciones), médicos (17,58%), enfermeros
(11,3%) y residentes (7,69%), respectivamente. Siguiendo la misma linea histérica
nacional, los farmacéuticos son el colectivo con mayor proporcion de incidentes de
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mayor riesgo SAC notificados>~Y". Es decir, proporcionalmente notifican mas incidentes
SAC1 que el resto de los grupos. El tipo de riesgo mas notificado por todos los colectivos,
exceptuando matronas, es el riesgo bajo (SAC4). En las categorias de enfermeria 'y TCAE
la notificacion de riesgo bajo es la predominante (58,97% y 85,71%, respectivamente).

E SAC4 Riesgo bajo B SAC3 Riesgo moderado MESAC2Riesgo alto B SACT Riesgo extremo

Enfermera 4%
Farmacéutico
Matrona
Médico

Residente (MIR, EIR, FIR, PIR...)

Técnico en Cuidados Auxiliares de Enfermeria

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 7. Representacion de la proporcion de riesgo segun el SAC, que notifica cada
colectivo de notificantes en el SINASP en Aragon durante el afio 2023.

5.4 Momento de la notificacion

Una de las variables que se registran con cada notificacion, es la fecha y hora en la que
se realiza. De las 959 notificaciones, 505 (52,6%) fueron realizadas en el horario laboral
habitual de manana de 8:00h a 15:00h. Un total de 454 (47,3%) fueron realizadas en
otro horario.

Por otro lado, un total de 157 -16,37% del total de notificaciones- fueron realizadas en
fines de semana (sabado y domingo) y festivos de la comunidad auténoma de Aragdn
durante el ano estudiado. Puesto que se han anonimizado los hospitales notificantes,
pudiendo variar los festivos segun provincia, para este calculo se han considerado los
festivos autondmicos y locales usando Zaragoza como referencia.

5.5 Descripcidn de las notificaciones

La descripcidn de la notificacién es un cuadro de texto libre en el SiINASP, en el cual se
insta al notificante a describir con el mayor detalle posible lo que ha ocurrido. En las
descripciones de las notificaciones, se han identificado varios patrones de incidentes y
algunos casos destacados que ponen de manifiesto riesgos en la atencidn sanitaria.
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e Errores de medicacidon: son errores en la prescripcidon, dispensacion y
administracién de los medicamentos. Estos errores incluyen:

o Errores en la prescripcion del medicamento y dificultad en la
interpretacion de lo prescrito, especialmente cuando no se dispone de
programa informatico en el servicio (UCI, quiréfanos).

o Errores en la carga del medicamento, confundiendo dosis, fallos en
ajustar dosis segun el peso de paciente, via de administracién (oral,
intravenosa) y preparaciones (diluciones, combinaciones).

o Omision o duplicacion de la administracidon de la medicacion, bien por
errores en el registro o por realizar modificaciones inadecuadamente
comunicadas al resto del equipo.

o Problemas con la preparacidon o identificacion de medicamentos en
farmacia.

o Confusion entre medicamentos con nombres o envases similares.

Estos errores han supuesto, en ocasiones, reacciones adversas, necesidades de
monitorizacion adicionales, falta del tratamiento adecuando e incluso
intoxicaciones que han requerido antidoto y soporte adicional.

e Caidas de pacientes: incluye caidas en diversas circunstancias. Entre ellas,
pacientes que caen de camas, sillas o durante movimientos, a menudo
relacionados con la falta de supervisidon, barandillas inadecuadas o suelos
resbaladizos. Las unidades de geriatria y UCI parecen ser los mds afectadas, sobre
todo en pacientes desorientados o agitados sin supervisidon. Las lesiones van
desde hematomas hasta heridas que requieren puntos de sutura. Hay una
mayor frecuencia en turnos nocturnos y en pacientes con movilidad reducida. Es
de especial mencién un episodio en el cual un paciente sedado de 70 afos cayd
de la mesa de operaciones en el quiréfano, aunque sin consecuencias
importantes.

e Errores de identificacidon de pacientes: patrén recurrente en multiples servicios
y areas. Hay mayor frecuencia en dreas con alta rotacidon de pacientes, como
maternidad y urgencias. Se identifican los siguientes tipos de errores y fallos:

o Etiquetas o pulseras identificativas incorrectas o que faltan, sobre todo
al ingreso, en el quiréfano, neonatos y maternidad.

o Confusidn de nombres y apellidos de pacientes al solicitar pruebas,
administrar medicacion, realizar analiticas o en la documentacion.
Repetidamente ocurre entre pacientes que son hermanos o pacientes
gue comparten la misma habitacidn de hospitalizacion.

o Errores al escanear codigos de barras de analiticas o en la impresion de
la maquina etiquetadora.

o Asignacion incorrecta de camas con identificacidn errénea.
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Confusidn o extravio de historias clinicas (estudios preoperatorios, hojas
de tratamiento).

Informacion incorrecta en la documentacion del paciente que no se
verifica adecuadamente.

Estos errores y fallos han derivado en la administracion de retrasos en el
diagndstico, repeticion de pruebas innecesarias (extraccién sanguinea, puncion
lumbar, etc.) y tratamientos incorrectos (transfusiones errdneas, biberones
incorrectos, administracidn de tratamientos correspondientes a otros pacientes,

etc.).

e Problemas de comunicacion: la falta de comunicacion efectiva o errores en la

comunicacion entre el personal sanitario y entre diferentes servicios del hospital
contribuye a varios incidentes. Hay un mayor impacto en areas con alta
dependencia de comunicacion, como quiréfanos y farmacia. Estos incluyen:

@)

Ordenes médicas poco claras o contradictorias, bien orales o por
escritura manual o a través de las aplicaciones informaticas (Historia
Clinica Electrdnica, peticiones, etc.).

Omision de informacién importante durante los cambios de turno.
Retrasos en la comunicacion de valores criticos de laboratorio.
Falta de notificacidon de alergias o dietas especiales.

Errores al transmitir informacion sobre traslados de pacientes.

Problemas de comunicacion de la gravedad a los servicios de transporte
y fallos en la comunicacién entre los servicios hospitalarios y las
empresas de ambulancias.

e Problemas relacionados con equipos y materiales: se reportan numerosos
incidentes relacionados con la disponibilidad, el funcionamiento o el uso
inadecuado de equipos y materiales médicos. Esto incluye:

o

Mal funcionamiento y errores a hora de la manipulacién de equipos de
monitorizacion y bombas de infusion de medicamentos.

Falta de disponibilidad de equipos o materiales necesarios.
Problemas con la impresora de etiquetas.

Problemas con el sistema de aire acondicionado, termostatos vy
ventiladores.

Ausencia del mantenimiento adecuado de las instalaciones, derivando
en la rotura del cristal de una ventana por el viento, la caida del falso
techo y la caida de la rejilla protectora de la iluminaciéon fluorescente del
techo, entre otros.

Este tipo de incidentes ha derivado en dafios multiples sobre los pacientes, desde
la monitorizacion y suministro de medicacién inadecuados, hasta el retraso o
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imposibilidad de realizar ciertos procedimientos, aumentar el riesgo de
infecciones, confusidn de pacientes, heridas en los pacientes, etc.

Problemas de dotacion de personal y de carga de trabajo: se repiten con
frecuencia las notificaciones de errores derivados en la elevada carga de trabajo
y en la ausencia del personal minimo necesario para realizar las tareas. Esto se
manifiesta en situaciones de falta de personal de enfermeria, TCAEs y celadores.
Los turnos nocturnos y fines de semana son particularmente vulnerables. Esto
contribuye a que se produzcan errores y compromete la atencion al paciente:
pacientes a cargo de enfermeria que quedan a cargo del TCAE, ambulancia de
Soporte Vital Avanzado sin médico, pacientes dados de alta no suben a su
habitacion por falta de celadores, pacientes que ingresan en planta en malas
condiciones de atencién médica por el servicio de urgencias, etc.

Problemas de falta de continuidad del personal: el area de UCI Pediatrica y
Neonatal notifica con frecuencia el problema especifico que supone en areas de
esta complejidad, tener continuamente nuevo personal, puesto que la
inexperiencia contribuye a la aparicién de errores en la suministracién de
medicamentos y en la monitorizacién y control de los pacientes.

Errores derivados de la falta de digitalizacién: en las dreas de quiréfanos y de
UCI, el sistema por el cual se supervisan los pacientes y se anotan las pautas de
tratamiento manualmente. Esto deriva en multiples errores notificados por
causa de confusiones, mala letra, traspapelados y problemas comunicativos
entre los miembros del equipo.

Problemas relacionados con las ambulancias: diversas notificaciones
relacionadas con el servicio de ambulancias reflejan una elevada carga
asistencial, que deriva en consecuencias sobre el paciente.

o En el contexto de las huelgas en el transporte sanitario de Aragoén se
notificaron 13 incidentes entre los dias 17 y 18 de julio de 2023
relacionadas con el sistema de ambulancias, entre ellas:

= Pacientes con tumores no fueron trasladados para cirugia,
afectando la organizacién del quiréfano y a los propios pacientes,
quienes volvieron a la lista de espera.

= Paciente que tuvo que pasar una noche adicional en el hospital,
lo que empeord su agitacion y facilité un posible problema de
duplicidad en la administracién de su tratamiento.

= Paciente que, tras ser trasladado a otro hospital para un
procedimiento, no pudo regresar a su hospital de origen,
generando preocupacién en sus familiares.
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o Retrasos en los traslados programados, llegando a esperar mas de 10
horas para un traslado a domicilio solicitado por la mafiana.

o Faltade recursos o personal en las ambulancias en situaciones donde las
ambulancias llegan sin el personal adecuado para trasladar o atender a
los pacientes, o sin la silla de ruedas de protocolo.

o Priorizacidon cuestionable de los servicios de ambulancia ocupando
todas las ambulancias con avisos mientras se hace esperar a las
urgencias, que finalmente se atienden en ambulancia compartida.

Incumplimiento de normas y procedimientos: es de interés destacar varias
notificaciones que reflejan una omisién de los protocolos y procedimientos
establecidos. Incluyen:

o Material que queda extraviado: volantes de analiticas, tubos de sangre,
tubos de liquido cefalorraquideo, medicacién, etc.

o Prolongacion de la estancia en urgencias de pacientes con
requerimientos especificos de planta especializada, resultando en
aumento de las complicaciones.

o Registro de suministro de medicacién inadecuado, dejando constancia
de tomas de medicacion en pacientes de planta de hospitalizacion que
no se han tomado.

o No adherirse a protocolo quirdrgico, como no poner puntos de sutura
en via venosa central, soltandose la via mientras se realiza el aseo del
paciente.

o Uso del quiréfano de urgencias para procedimientos de larga duracién.

A continuacidn, se describen algunos incidentes destacados por su potencial gravedad
y oportunidades de mejora:

Paciente de 70 anos que, estando en posicion supina, premedicado y
monitorizado en la mesa quirurgica, sufre una caida al suelo debido a la
lateralizacion inesperada de la cama. A pesar del incidente, el paciente, que
contaba con las protecciones de la cama, no sufrid lesiones y manifestd
encontrarse bien, comprendiendo lo sucedido.

Envio de varias muestras de biopsia de prdstata en suero en lugar de
formaldehido, resultando en la inutilizacidn de las muestras y la necesidad de
repetir el procedimiento. Esto generd retraso en los diagndsticos y molestias
para los pacientes implicados, al tener que repetirles las biopsias.

Paciente que se realiza una radiografia innecesaria debido a una confusién en
la seleccion del paciente en el sistema informatico, lo que expuso al paciente a
radiacion innecesaria.
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e Paciente al que se le administra una dosis incorrecta de lipidos en la nutricion
parenteral, recibiendo casi tres veces la dosis adecuada, ya que podria provocar
consecuencias metabdlicas graves.

e Paciente que se levanta de la cama sin supervision y se asfixia con una bolsa de
basura, requiriendo traslado a la UCI.

e Un paciente recibe 30 mg de propofol en lugar de 3 mg, causando somnolencia
severa y saturacién de oxigeno critica, requiriendo de soporte, monitorizacion y
administracién de antidoto para recuperacién.

e Mal funcionamiento de equipo de hemodialisis, bloqueandose el monitor y
mostrando una alarma de presidn arterial negativa, lo cual causé hipotensidn
severa y pérdida de conciencia, con recuperacion tras medidas de emergencia.

5.6 Factores condicionantes o drivers

El SINASP dispone de una pestafa de informacidn en la que se insta al notificante a
describir con el mayor detalle posible las causas que pudieron estar relacionadas con el
incidente. A pesar de recogerse también en forma de variables de seleccion multiple
para un mejor estudio estadistico, a continuacidn, se enumeran algunas contribuciones
destacadas:

o Factores relacionados con el personal: la deficiente comunicacion entre
profesionales, la falta de personal, la falta de formacién y experiencia, la
mala gestion del personal disponible, la rotacion frecuente de personal, la
delegacién inadecuada de tareas, el error humano, la falta de atencion, el
estrés y la fatiga.

o Factores relacionados con el paciente: la desorientacién, la agitacion, el
deterioro cognitivo, la inestabilidad y marcha insegura, los problemas de
adherencia al tratamiento, las alergias no comunicadas, la ansiedad, la
debilidad, la alteracion del comportamiento, la movilidad reducida, la
ausencia de familiares y la barrera idiomatica. También destacan los
problemas con la identificacién de los pacientes y de sus muestras.

o Factores relacionados con la mala aplicacion de protocolos: la mala
utilizacion del aviso de alergias, la falta de un circuito definido para recambio
de sondas, la no comprobacién de dietas, la no revisién de antecedentes, la
no impresiéon de tratamiento actualizado, la validacién incorrecta de
medicacion, la no protocolizacidon de tratamientos, el incumplimiento del
checklist preoperatorio, el no seguimiento de érdenes médicas, la no doble
comprobacidn, la no revision de graficas y la aceptacion de érdenes verbales
o telefdnicas no escritas.

o Factores relacionados con la medicacion: errores en las dosis y via de
administraciéon, medicamentos equivocados, no individualizar la pauta,
prescripciones poco claras, problemas en la preparacién y etiquetado de

Pag. 32 de 53



Radiografia de la seguridad del paciente en Aragdn: andlisis de las notificaciones en 2023

medicacion, la isoapariencia de medicamentos y errores en la programacién
de bombas de perfusién.

Factores relacionados con material defectuoso o en mal estado: camas
antiguas y deterioradas, barandillas que no funcionan bien, material de
transferencia inadecuado, respiradores antiguos con fallos, monitores con
errores, sensores de oxigeno que no funcionan, bombas de perfusién con
fallos, aspiradores que no funcionan correctamente, jeringas deterioradas,
material de curas inadecuado, falta de material de reserva y falta de
programa informatico en algunos servicios.

Factores relacionados con la infraestructura hospitalaria: no visibilidad
directa de los boxes, mala programacion de temperatura, problemas con la
red eléctrica, mesas quirdrgicas deterioradas, sillas inestables, falta de
sillones adecuados para pacientes obesos, falta de mampara y agarradera
en la ducha, problemas con el mecanismo de puertas de emergencia,
ventiladores con problemas, sensores que no funcionan, mala sefalizacidn,
puertas de quiréfano obsoletas e inseguras, problemas con la conexién de
oxigeno, temperatura inadecuada en habitaciones e iluminacién deficiente.

5.7 Medidas de reduccion

Una de las variables que permite recoger el SINASP en forma de celda de texto libre es
la de medidas que considera el notificante que serian pertinentes para prevenir
incidentes similares en el futuro. Dentro de las mismas se sefialan:

o

o

Comprobacidén exhaustiva de la identidad del paciente (nombre y apellidos,
numero de historia clinica y pulsera identificativa) en cada etapa del trato
con el paciente: al ingresar, antes de administrar medicacion, al realizar
extracciones, al entregar documentacién, en el quiréfano, y en general,
previo a cualquier intervencion.

Asegurar la correcta administracion de la medicacion, incluyendo multiples
medidas de verificacidon: revision de los tratamientos prescritos,
comprobaciéon de la dosis y via de administracion correcta antes de la
administracion, no validar como administrado un medicamento hasta haber
completado su administracion, rotular los vasos de medicacidn y la
informatizacion de la prescripcidn (sobre todo en quiréfanos y UCI, donde se
sigue utilizando el registro manual). Se advierte también sobre el riesgo de
los medicamentos que tienen envases parecidos.

Correcta gestion de las alergias. Se sugiere tanto un buen sistema de alerta
de alergias en el programa informatico, como la comprobacion de alergias
antes de prescribir cualquier medicamento.

Prevencion de caidas con medidas como el uso de barandillas, asegurar el
bloqueo de las camas, el acompaifiamiento de pacientes de riesgo, el uso de
zapatillas cerradas, la valoracién del riesgo de caida con escalas como la de
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Downton y Brody, el uso de cinturones de seguridad e indicarle al paciente
de que avise antes de levantarse.

Mejora de la comunicacion entre profesionales, incluyendo Ia
comunicacién entre enfermeria y médicos, entre servicios, con farmacia, con
cocina, con celadores y con otros centros o servicios externos, incluido el
servicio de transporte sanitario. Se sugiere la realizacion de reuniones de
equipo de forma sistematizada.

Mejora de la comunicacidn con el paciente y su familia, incluyendo la
informacién sobre tratamientos, procedimientos y normas, la confirmacién
de la comprension de las indicaciones y la importancia de su colaboracién.
Se menciona la necesidad de disponer de intérpretes cuando sea necesario.

Necesidad de cubrir ausencias del personal, ademas de aumentar el
numero de profesionales y de respetar los ratios de cada servicio.

Necesidad de personal cualificado y con experiencia, con contratos mas
estables y mayor permanencia del personal en las unidades. Se propone la
creacién de bolsas de trabajo especificas para areas de mayor complejidad.

Formacion especifica del personal nuevo. Se menciona la formacién
especifica para unidades como UCI pediatrica y neonatal, la formacion en el
uso de equipos, la formacién en dietas especificas, la formacion en seguridad
del paciente y la formacién en protocolos.

Mejora del mobiliario e instalaciones del hospital, incluyendo el
mantenimiento de estos. Esto engloba el cambio de camas obsoletas, el
cambio de puertas, la mejora de la visibilidad de los boxes desde el control
de enfermeria, el acondicionamiento de espacios especificos, la revision y
mantenimiento de equipos, la disponibilidad de material necesario y la
mejora de los sistemas informaticos.
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6 DISCUSION

6.1 Tipologia de las notificaciones analizadas

Llama la atencién una elevada proporcion de notificaciones por parte de enfermeria
(entre la categoria de enfermera y matrona suman un total del 80,39% de las
notificaciones), mientras que el resto de las categorias profesionales tienen una
presencia menor.

e Esta diferencia podria estar relacionada con una mayor concienciacién sobre la
seguridad del paciente y una cultura de notificacidn mas arraigada en este
colectivo.

e Asimismo, los profesionales de la enfermeria son quienes pueden tener un
contacto mas estrecho y prolongado con los pacientes, a lo largo de la estancia
hospitalaria. Esto facilita que ellos entren en contacto con los distintos eventos
e incidentes que puedan ocurrirles. En términos epidemioldgicos, podria
afirmarse que estaria condicionada por el mayor tiempo de exposicién a la
actividad asistencial a través de los cuidados del paciente (24 horas sobre 24 de
la duracidén de la estancia)

e Por otro lado, es posible que influya la mayor proporcion de profesionales de
enfermeria que hay con respecto a los facultativos, siendo que en el afo 2023
prestaban su labor asistencial en el SALUD un total de 2.597 médicos y 4.825
enfermeros. Es decir, por cada médico en Aragdén, desempeiian su labor 1,86
enfermeros. Se detallan a continuacién (Tabla 4) la relacion entre trabajadores
en Aragon y la profesion de los notificantes.*®

Tabla 4. Profesionales notificantes y trabajadores en el SALUD en Aragdn en 2023.

Profesionales N2 Porcentaje de N2 de Porcentaje del Tasa de

Notificaciones notificaciones Profesionales  Personal en SALUD notificacion por
SALUD 100 profesionales

12,51%

m 759 79,14% 4.825 27,5% 15,73

24 2,5% 739 4,7% 3,25
25 2,59% 4.676 26,7% 0,53
19 1,98% 57 0,33% 33,33
m 12 1,25% 152 0,86% 7,89

*Incluyen MIR, EIR, FIR, PIR... y otro personal en formacién

**Incluyen TCAE, TLDC, TR, TF y otros técnicos y auxiliares sanitarios
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Con esto, se observa como hay una menor proporcién de médicos, residentes y técnicos
notificantes, mientras que hay una mayor proporcién de enfermeros, farmacéuticos y
matronas.

Con respecto a las dreas donde ocurren los sucesos notificados, llama la atencion la
distribucidon con mayor proporcion de notificaciones en hospital de dia (51,82%). Se
sigue con diferencia de consultas externas, urgencias y bloque quirurgico. Es posible que
la distribucion se vea influenciada por la disponibilidad de tiempo y accesibilidad a
ordenadores personales que disponen los profesionales de las distintas areas para
poder notificar. De esta manera, parece congruente pensar que los profesionales con
mayor dificultad para la notificacidn serian los correspondientes a las areas de sala de
partos (0,52%) o emergencias extrahospitalarias y transporte sanitario (0,73%). No por
ello se debe pensar que ocurren menos incidentes y eventos en dichas areas.

Es también interesante incidir en la gran proporcion de notificaciones correspondientes
a pacientes pediatricos (14,49%) y a neonatos en particular (6,04%). Esto puede verse
influenciado por la cultura de seguridad en servicios pediatricos (y en UCl en particular,
suponiendo un 35,25% de las notificaciones pedidtricas), y a la alta rotacion de
pacientes que se da en este tipo de servicios implicados (maternidad, urgencias).

Que se dé una mayor proporcién de notificaciones en UCI es, sin embargo, algo
generalizado y no solo propio de la UCI Pediatrica o Neonatal. Asi pues, se refleja en la
literatura que, histéricamente, los pacientes criticos han sido objeto de mayor
notificacién.®

Llama igualmente la atencion que casi la mitad (47,3%) de las notificaciones se realicen
fuera del horario de 8:00h a 15:00h, lo que podria estar condicionado, tanto por el
hecho de que la mayor parte de actividad asistencial se realiza durante el mismo, como
por la circunstancia de no disponer del tiempo necesario para incorporar las
notificaciones en dicho horario.

La existencia de areas con presencia significativa de incidentes de riesgo alto (SAC2),
como las unidades de cuidados intensivos y servicios centrales; al igual que los
incidentes de riesgo extremo (SAC1) correspondientes a las dreas de consultas externas,
unidad de cuidados intensivos y unidades de hospitalizacién; puede ser interesante de
cara a la necesidad de reforzar las medidas de seguridad en estas areas criticas, aunque
son pocas notificaciones (3 notificaciones SAC1, en términos absolutos) para ser
representativo. Esto se debe probablemente a la influencia de los sesgos y limitaciones
inherentes a este sistema de notificacion.

A pesar de que cabria esperar que los médicos tengan un perfil de mayor riesgo por el
tipo de intervenciones que corren a su cargo, el Unico colectivo notificante de
incidentes tipo SAC1 (riesgo extremo) es el de enfermeria. Las categorias de enfermeria
y TCAE predominan en la notificacién de riesgos bajos, probablemente debido a su
mayor implicacién en la atencién directa al paciente, teniendo mayor contacto con los
incidentes de menor impacto.
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Resulta de gran relevancia el analisis de las variables cualitativas del SiNASP, en las
cuales se puede poner mejor en contexto las distintas situaciones en las que se decidid
notificar.

Generalmente, se observa que, en la mayoria de las notificaciones realizadas, los
determinantes se centran en el sistema (problemas logisticos, de cantidad de personal,
de presion laboral, de cantidad de gente en la plantilla, de infraestructura, de sistema
informatico etc.). Asi, no hay tantas notificaciones en las que el error sea puramente
humano y con un responsable claro. Siendo asi, que ese tipo de incidente es el que se
trata de esconder o mitigar mas.

Llama ademas la atencién cémo muchos de los incidentes notificados pueden deberse
de forma directa o indirecta a una sobrecarga de trabajo y falta de personal,
provocando despistes, prisas y actuaciones fuera de protocolo, derivando en muchas
ocasiones en eventos adversos sobre el paciente.

De esta forma, las medidas que se enumeran por los distintos notificantes para mejorar
y evitar que se repitan requieren en su mayoria de una mayor inversion de tiempo en
dichas actividades.

Los incidentes que se notifican llegan en muchas ocasiones a frenarse o solventarse sin
llegar a derivar en un evento adverso. Esto repercute en la clasificacion segun el SAC ya
gue se basa en el nivel de riesgo que llega al paciente. Sin embargo, no quita que algunas
practicas de alto riesgo hayan pasado desapercibidas al no tener consecuencias sobre
el paciente, razén por la cual quedan algunas de ellas individualmente destacadas en el
apartado de Resultados. Es esta una situacion aplicable al caso del paciente de 70 afios
que cae al suelo desde la mesa de quiréfano durante la colocacién, o la de los pacientes
a los que se les repitio las biopsias de préstata. Aunque no tuvieron repercusiones, el
resultado pudo ser fatal, exponiéndoles a un claro riesgo de complicaciones
innecesarias.

Si hay situaciones, sin embargo, donde el daiio fue evidente: el paciente que fue
irradiado innecesariamente o el paciente que al que se le administré una sobredosis de
propofol.

La adecuada distribucidn del servicio de ambulancias es una cuestion importante para
el correcto funcionamiento del sistema. Es de interés recalcar la importancia de la
responsabilidad compartida en este tipo de servicios. De esta forma, las situaciones en
las que se describe una priorizacion cuestionable de los servicios de ambulancias, los
avisos programados pueden desplazar el lugar de los desplazamientos urgentes, lo
cual es tanto peligroso, como evitable.

Ante este tipo de situaciones los profesionales quedan también vulnerables, pues por
factores dentro o fuera de su control, sus pacientes sufren un dafio. Esto es lo que hace
de los profesionales “segundas victimas”. De esta forma, los dafios tienen repercusién
en el paciente, en el sistema y en el propio profesional responsable.?°

Hay situaciones que pueden parecer paciente-dependiente. Es el caso del paciente que
se asfixia con la bolsa de basura o los pacientes que se escapan. Sin embargo, son
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incidentes que subrayan la importancia de evaluar el riesgo de los pacientes y tomar
medidas preventivas adecuadas.

6.2 Sesgos en el sistema de notificacion y aprendizaje

Los sistemas de notificacion no estan libres de sesgos. Son multiples los factores que
hacen que los resultados no puedan considerarse sensu stricto representativos de la
realidad. En cualquier caso, si que son un instrumento de gran utilidad para aprender y
mejorar.

De esta forma, es importante sefialar que es posible que lo mas grave no se notifique.
Esto podria deberse al miedo al sefialamiento, represalias o falta de confianza por los
potenciales notificantes en el anonimato y la confidencialidad de la notificacidn,
ocasiondandose asi un sesgo de notificacidon por los eventos graves.

Por otro lado, también existe un sesgo de notificacion por los eventos leves. De forma
que, si un incidente se repite mucho, un evento no tiene consecuencias sobre paciente
o profesionales, o no se han realizado acciones correctoras o dirigidas a reducir el riesgo
de reaparicidn tras notificaciones previas, va a tender a omitirse.

Es interesante senalar, asi mismo, la existencia del sesgo de distorsidn retrospectiva,
por el cual puede parecer que muchos de los eventos eran facilmente prevenibles una
vez se analizan desde una perspectiva posterior a cuando ya han acontecido. No por ello
hay que pensar que los errores y los fallos acontecidos fueron siempre evitables o
previsibles, sobre todo en cuestidn de despistes u olvidos. Por lo contrario, en cuestiones
de omisién indebida e incumplimiento de normas, este sesgo no es aplicable.

6.3 Limitaciones del sistema de notificacién y aprendizaje

De cara a conocer la realidad de la frecuencia y distribucién de los incidentes, este
estudio, como otros similares, esta limitado por el caracter voluntario de las
notificaciones y, por ende, no es representativo. Esto supone que una proporcién no
desdefiable de incidentes y eventos adversos no queda notificada.??

Esto pone en manifiesto la necesidad de realizar complementariamente otros tipos de
estudios epidemioldgicos para conocer mejor los factores que condicionan la calidad y
la seguridad clinica.

La anonimidad y su caracter de notificacidn individual limitan la garantia de veracidad
de lo notificado. En ocasiones, las notificaciones hablan de hechos cuyas fechas no
coinciden con la fecha registrada en el SINASP, o se crea una notificacién sin describir el
incidente o evento adverso. Se ha dado con frecuencia, también, la clasificacion de
incidentes relacionados con recién nacidos pretérminos como rango de edad “mayor de
85 afios”. Puesto que poner los datos de contacto del notificante para saber mas sobre
el problema es algo opcional, las incégnitas y errores de este tipo pueden quedar
registradas y sin respuesta. Esto puede causar confusidon y demoras en la gestién de las
notificaciones, ademas de alterar los resultados de estudios como este.
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Ademds, tal y como indican Cobos y Bueno3, hay multiples barreras que limitan la

eficacia de los sistemas de notificacion, entre ellas se incluyen:

La menor cultura de seguridad. La cultura de seguridad es muy dependiente de
cada servicio y de las dindmicas que se dan en el mismo. Un jefe de servicio
motivado puede influir positivamente en el equipo, al igual que uno menos
interesado puede desmotivar. Por ello, la falta de liderazgo claro es una de las
razones por las que en muchos departamentos la cultura de seguridad no tiene
un enfoque adecuado. Esto puede verse reflejado en cémo el colectivo de
enfermeria, o en los servicios pediatricos, tienen una mayor conciencia de la
importancia de la notificacién y una cultura de seguridad tanto reactiva, como
proactiva.

La baja percepcion de utilidad del sistema. Una de las claves para que los
profesionales sigan notificando es que perciban cambios y mejoras a partir del
esfuerzo y tiempo dedicados a notificar. Una falta de retroalimentacion préctica
es un limitante clave, haciendo que los notificantes dejan de hacerlo.

El miedo al seialamiento, represalias o sanciones. Es uno de los principales
limitantes a la hora de notificar, puesto que muchos profesionales temen ser
castigados y sufrir represalias legales por notificar sus errores o los de sus
compafieros. Esto es lo que en los gobiernos de paises como Dinamarca® o Italia®
se tiene en mayor consideracion. Asi, protegen al profesional de consecuencias

legales con el fin de fomentar la notificacion para el aprendizaje y mejora.

La desinformacidn, junto con la complejidad del sistema de notificaciéon. A
pesar de multiples intentos de mantener al personal formado y dotado de
herramientas accesibles para notificar incidentes, muchos profesionales
desconocen los procedimientos de notificacion.

La falta de tiempo. Es conocido el problema del colectivo médico de la falta de
tiempo en consulta para atender adecuadamente a sus pacientes, llegando en
ocasiones a prescindir de los descansos. Es por ello por lo que el problema
realmente va mas alla de los sistemas de notificacion como tal. Si hubiera una
cultura de seguridad proactiva, con mayor percepcién de utilidad, menor miedo
a represalias y una buena formacidon en el sistema, es posible que las
notificaciones quedaran igualmente infrarrepresentadas. Y es que, si no se
dispone de tiempo para notificar, dificultosamente el profesional hard un hueco
para dedicarlo a dicha tarea. En esta linea, se puede observar cdmo los espacios
con mads notificaciones no son necesariamente los que mas incidentes o
eventos adversos sufren, sino aquellos donde los profesionales disponen de
tiempo e infraestructuras para notificar. En esta misma linea, puede observarse
como muchas de las notificaciones se realizan fuera del horario habitual de
trabajo (de 8h a 15h), siendo mas frecuente notificar durante las guardias, los
turnos de tarde-noche o una vez fuera del horario laboral.
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Finalmente, el hecho de haber limitado el estudio a los datos de 2023, ultimo afio
disponible, limita el conocimiento de la evolucién temporal de las notificaciones.

6.4 Retos pendientes

La aparicion de incidentes y eventos adversos es un problema persistente que requiere
atencion sostenida a muchos niveles. El futuro de los sistemas de notificacion como
elementos para la mejora de la seguridad plantea varios retos importantes: desde una
mejor formacion del personal notificante, hasta la toma de medidas legales que
garanticen la seguridad del notificante. El éxito de estos sistemas depende de la
colaboracién entre todos los componentes del sistema sanitario con el objetivo comun
de alcanzar una atencién mas segura y de mayor calidad.?

6.4.1 Estrategias de formacion

Existen en la actualidad estrategias de formacion que fomentan el uso del SINASP. Esto
se da tanto a nivel de los distintos centros sanitarios, como de forma digital. A través de
la propia pagina web del SINASP (https://sinasp.es/formacion) se puede acceder al curso
de formacion dirigido a los profesionales sanitarios de los centros que han implantado
el SINASP. La duracidn estimada para realizar el curso es de entre hora y media y tres
horas para realizar el curso y esta acreditado con 4 créditos de formacién continuada.
Consta de un examen obligatorio para poder obtener certificado.

Aun asi, seria interesante introducir estrategias en la misma linea ya desde antes, tanto
en pregrado como durante la formacién continuada, para cultivar desde un inicio una
cultura de seguridad que incite de forma inherente al personal a notificar y mejorar.

6.4.2 Realizar modificaciones legales que protejan a las segundas victimas

Como se ha sefialado en Espaia, no existe una legislacion especifica que salvaguarde a
quienes reportan incidentes ni a los profesionales encargados de analizarlos.

Segln Urruela, hay varias cuestiones que requieren un analisis detallado:??

1. La configuracion técnica de los sistemas de notificacion a nivel nacional, lo cual
implica tanto el disefio de sus caracteristicas técnicas como la integracion dentro
de una estructura administrativa adecuada.

2. La proteccién de los datos del paciente, garantizando la confidencialidad y la
seguridad de la informacion recogida.

3. La responsabilidad sanitaria, lo que conlleva medidas como la limitacién del
acceso a ciertos documentos y la restriccién de la comparecencia de los
participantes en calidad de testigos.

Es esencial garantizar un entorno en el que los profesionales puedan reportar
incidentes sin temor a consecuencias disciplinares. Un sistema de notificacién bien
gestionado no solo mejora la seguridad del paciente, sino que también apoya a las
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llamadas “segundas victimas” (los profesionales involucrados en eventos adversos),
ayudandolos a afrontar el impacto emocional y profesional de estos incidentes.3

Sin esta normativa, quedan desprotegidos tanto el notificante, como el gestor que
recibe las notificaciones. Esto es, sin duda, una importante causa de infranotificacion de
eventos graves.

6.4.3 Involucrar a pacientes y familiares

En los ultimos afos se han hecho esfuerzos para fomentar la participacion del paciente
en su propia seguridad. De esta forma, permitir que los pacientes y sus familias
notifiquen incidentes podria aportar una perspectiva valiosa y util, mejorando la
transparencia del sistema.?

Sin embargo, esto también podria suponer un sesgo, puesto que la visidon del paciente
puede no ser global para hacer una notificacion valiosa de forma sistematica.

Para que esto funcione, no basta con habilitar una plataforma de notificacidn, sino que
seria necesario informar y educar a los pacientes sobre la importancia de reportar fallos
en la atencion recibida y garantizar la confidencialidad de sus notificaciones.3

6.4.4 Sistematizar la notificacion

Por un lado, quizas seria procedente fomentar la notificar, o incluso el reconocimiento
de la participacion de los profesionales en el apartado de implicacidn institucional en
baremos de seleccion de personal.

Por otro lado, que los profesionales dispongan del tiempo suficiente para notificar es
crucial para que se realicen las notificaciones. De esta manera, puede ser (til
sistematizar, después de cada paciente asistido, una autoevaluacion cuestionando si
ha habido algun incidente que notificar con respecto al mismo.

6.4.5 Cambios en la cultura de seguridad

En la actualidad, prevalecen las actuaciones bajo una cultura de seguridad reactiva,
donde se responde a los incidentes después de que ocurran y poniendo el foco en la
correccidn en lugar de la prevencion. Es por ello por lo que se propone un cambio en la
visién, que promueva una cultura de seguridad proactiva. Asi, se fomenta la
identificacion y notificacién de riesgos antes de que ocurran y promoviendo el
aprendizaje continuo para mejorar nuestros sistemas de seguridad.

Por otro lado, debemos perseguir alcanzar una cultura de seguridad justa, definida por
la OMS como el equilibrio entre la necesidad de aprender de los errores y la
conveniencia de tomar medidas disciplinarias.??

Una cultura de seguridad justa requiere transformaciones tanto en las actitudes como
en las estructuras organizativas. Para ello, es fundamental:?3
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a) Que los profesionales perciban que son evaluados y tratados de forma
coherente, constructiva y equitativa, especialmente cuando se ven implicados
directamente.

b) Ofrecer garantias legales de que la notificacion de incidentes, errores o fallos no
intencionados no conllevard consecuencias legales o disciplinarias, salvo en
casos de conductas o actitudes negligentes.

c) Asegurar a los pacientes potencialmente afectados una compensacion justa y
proporcional al dafio sufrido, asi como la proteccion de quienes investigan las
causas inmediatas y profundas relacionadas con la seguridad.

Esto probablemente reduciria el riesgo de sufrir el fendmeno de segunda victima o, al
menos, de reducir la intensidad de sus sintomas y manifestaciones. Ademas de
involucrarlos en el analisis de los factores determinantes y la implementacion de
acciones de mejora.??
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7 CONCLUSIONES

1. Los incidentes relacionados con la medicacién, las caidas y los problemas de
identificacion son los notificados con mayor frecuencia al sistema de notificacidn.
Prevalecen los incidentes (44,53%) sobre los eventos adversos y, dentro de estos,
los de riesgo bajo (SAC4; 31,28%).

La mayor parte de notificaciones provienen de profesionales de enfermeria
(79,14%) y en menor frecuencia de médicos (12,51%).

El drea de hospitalizacion (51,82%) y las Unidades de Cuidados Intensivos
(14,04%), particularmente las de Neonatologia, son los ambitos en los que ocurren
con mayor frecuencia las notificaciones.

Estos resultados ponen de manifiesto que incidentes y eventos adversos son un
problema que afecta a todos los profesionales y ambitos en los que se realiza la
atencion sanitaria.

2. Lainformacion proporcionada por las notificaciones permite identificar una serie de
factores condicionantes importantes. Entre ellos, destacan la falta de cualificacion
y personal, los pacientes con fragilidad psicomotora, la falta de aplicacion de
protocolos, los fallos médicos y asistenciales relacionados con la medicacion, el
defecto y mal estado de material e instalaciones sanitarias, los fallos de
comunicacion y los problemas identificativos.

3. En las notificaciones disponibles se proponen una serie de medidas y propuestas
de mejora, basandose en los errores mas comunes. Esto incluye las re-
comprobaciones y checklists, las mejoras en materia de comunicacion, personal
sanitario y formacion, al igual que en prevencidon de caidas y el adecuado
mantenimiento de material e instalaciones hospitalarias.

Para mejorar también en materia de notificacidon, es importante incidir en la
formacion de los profesionales en este aspecto, al igual que la movilizacién de
cambios normativos que protejan al notificante y la facilitacion de mas tiempo
dedicado a este proceso de notificacion.
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9 ANEXO

Clasificacién (1), Concepto (2),

Clase (3), Relacién seméntica (4) (6), Salud (7)

Paciente (5), Atencion sanitaria

Seguridad (8),
Seguridad del

Influyen en

Factores/peligros contribuyentes
(28)

Peligro (9), Circunstancia (10), Evento
i (11), Agente (12), Infraccién (17), Error
i (16), Riesgo (18), Fallo del sistema (46)

Incidente
relacionado '\
con la seguridad

del paciente (15)
Tipo de incidente (29)

Caracteristicas del
paciente (30)

Dafio relacionado con la atencién sanitaria
i (14), Circunstancia notificable (19), i
Cuasiincidente (20), Incidente sin dafios (21), |}
i Incidente con dafios (Evento adverso) (22), |:
i Reaccién adversa (33), Efecto secundario

i (34), Prevenible (35)

Recuperacién del
incidente i

Medidas adoptadas para reducir el riesgo (42)

en
Fecccccccccaaa -
Deteccién (36)
| Il-nﬁu_y_eg En _____ o) Factores atenuantes (37)
Orientan

Resultados
para el paciente
(38)

Dafio (23), Enfermedad (24), Lesién
(25), Sufrimiento (26) Discapacidad
(27), Grado de dafio (39)

Resultados para
la organizacién

(40)

Medidas de mejora (41)

Influyen en T

.................................. Fl

Resiliencia del sistema (evaluacion proactiva y reactiva del riesgo)

bl ini

Categorias r y
incidentes
Informacién descriptiva

pertinentes para la identificacién y localizacién de

]
A
O

Conceptos clave conexos y sus términos preferidos

Caracteristicas
del incidente

aciente (13)

Orientan

(32)

Orientan

Recuperacién del
incidente

(zp) o8sau |3 s1onpai esed sepejdope sepipay

Orientan

Orientan

Responsable (44), Calidad

Orientan

Resiliencia (43), Mejora
i del sistema (47), Andlisis
i de las causas profundas

Anexo 1. Marco conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del

Paciente segun la OMS
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INICIAR NUEVA NOTIFICACION

Cddigo centro:

Iniciar

RECUPERAR NOTIFICACION GUARDADA

AYUDA AL NOTIFICANTE

SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

NOTICIAS AGENDA

El objetivo del sistema de notificacion es la mejora de la seguridad de los pacientes a partir

del andlisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber

producido, dafio a los pacientes. El énfasis principal del sistema esté en el aprendizaje para la

mejora.

Ministerio de Sanidad

Aviso legal Politica de privacidad

Anexo 2. Pdgina principal de la aplicacion informdtica del SINASP.
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Sistema de Notificacion i “-
;ﬁi oo remTme y Aprendizaje para la -.Mmkﬁaddm
i Seguridad del Paciente de Salud

— Sistema de Notificacion SINASP

Hospital Clinico Universitario de salud
Zaragoza

Cadigo Notificacion: gEK40jAgePPy55L

Fecha Notificacion: 14/3/2025 zrmm,

INCIDENTE (1)

Caracteristicas del incidente

Dénde ocurrié
* Tipo de centro

Hospital 2

* Area principal en que ocurrieron los hechos

L1

(Seleccionar una opcién)

Cuéando

* Fecha en que ocurrio el incidente

dd/mm/yyyy O

* Hora en que ocurrio el incidente

Anexo 3. Primera pestafia, correspondiente al Incidente, de la aplicacion informdtica
del SiNASP.
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Sistema de Notificacio, Plan de Calidad e
aai commo o Cow N nuSistema Nacional
g Seguridad del.Pacientd de Salud

— Sistema de Notificacion SINASP

Hospital Clinico Universitario de salud
Zaragoza

Caodigo Notificacion: gEK40jAgePPy55L

Fecha Notificacion: 14/3/2025 A

INCIDENTE (Il)

Tipo de incidente

Tipo de incidente

* ESTA INFORMACION ES MUY RELEVANTE. @

Describa la relacion cronolégica de los hechos y los resultados del suceso (que pasé, cémo se
produjo, qué personas estuvieron implicadas, qué medidas se implementaron para reparar las
consecuencias del incidente) y cémo se descubrié

Describa lo que ocurrié con tanto detalle como sea posible.
Describa hechos objetivos, evitando incluir opiniones personales.
No es necesario incluir informacion sobre las causas, que solicitaremos mds adelante.

Con el fin de cumplir la Ley de proteccién de datos personales), NO INTRODUZCA NINGUN DATO DE
IDENTIFICACION DEL PACIENTE (NOMBRE, HISTORIA CLINICA, DNI, ETC).

Anexo 4. Segunda pestafa, correspondiente al Incidente, de la aplicacion informdtica
del SiNASP.
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Sistema de Wotificacion Plan de Calidad -
e BN y Aprendizaje para la -aSistema Nacional
Seguridad del Paciente de Salud

— Sistema de Notificacion SINASP

Hospital Clinico Universitario de salud
Zaragoza

Cadigo Notificacion: gEK4o0jAgePPy55L

Fecha Notificacién: 14/3/2025

PACIENTE

Resultados en el paciente
Clasificacion del incidente

* Clasificacion del incidente @

(O Situacién con capacidad de causar un incidente
O Incidente que no llegd al paciente

O Incidente que lleg6 al paciente

Caracteristicas del paciente
Edad

Edad

(O Edad en afios

(O Rango de edad (si no conoce la edad exacta)

Anexo 5. Tercera pestafia, correspondiente al Paciente, de la aplicacion informdtica del
SiNASP.
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Sistema de Notificacion Plan de Calidad >
;ﬁ% b A y Aprendizaje para la uuSistema Nacional
4 Seguridad del Paciente de Salud

— Sistema de Notificacion SINASP

Hospital Clinico Universitario de salud
Zaragoza

Caodigo Notificacion: gEK40jAgePPy55L

Fecha Notificacion: 14/3/2025 e

FACTORES CONTRIBUYENTES

Factores contribuyentes

Factores contribuyentes

* ESTA INFORMACION ES MUY RELEVANTE. Por favor describa con tanto detalle como sea
posible cudles piensa usted que fueron las causas que pudieron motivar el incidente (por
ejemplo problemas de comunicacion, personal insuficiente, etc.). Es importante que describa
todos los factores que usted piensa que pudieron contribuir al evento

V2

De forma complementaria, seria interesante que indicase la(s) categoria(s) relacionadas con los
factores contribuyentes al incidente. No es obligatorio incluir esta informacion, pero sera util
para el andlisis del caso.

Factores profesionales

Anexo 6. Cuarta pestafia, correspondiente a los Factores Contribuyentes, de la
aplicacion informdtica del SiNASP.
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Sistema de Wotificacion Plan de Calidad -
e BN y Aprendizaje para la -aSistema Nacional
Seguridad del Paciente de Salud

— Sistema de Notificacion SINASP

Hospital Clinico Universitario de salud
Zaragoza

Cadigo Notificacion: gEK4o0jAgePPy55L

Fecha Notificacién: 14/3/2025 .

MEDIDAS DE REDUCCION DEL RIESGO

Medidas de reduccion del riesgo

Medidas de reduccion del riesgo

* Por favor indique detalladamente qué medidas aconsejaria para prevenir incidentes similares
en el futuro

Vs

Finalizar y enviar

Los campos marcados con * son campos obligatorios.

Anexo 7. Quinta pestafia, correspondiente a las Medidas de Reduccion de Riesgo, de la
aplicacion informdtica del SiNASP.
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Matriz SAC utilizada en el SiNASP (adaptacion para hospital)

El incidente contribuyd o causé la muerte
del paciente

El incidente comprometio la vida del
paciente y se preciso intervencién para
mantener su vida

El incidente contribuyé o causé daifo
permanente al paciente

Frecuente Probable

Ocasional Poco

frecuente

Muy
infrecuente

El incidente contribuyé o causd dafo Alto Alto Alto Moderado Moderado
temporal al paciente y preciso o prolongé la
hospitalizacion
El incidente contribuyé o causéd dano Alto Alto Alto Moderado Moderado
temporal al paciente y precisé intervencion
El incidente alcanzé al paciente y no le
causb daiio, pero precisé monitorizacién Moderado | Moderado | Moderado
y/o intervencion para comprobar que no
habia sufrido dano
El incidente llegd al paciente, pero no le Moderado
causo dano
Matriz SAC utilizada en el SiNASP (adaptacion para atencién primaria)
Frecuente Praobable Ocasional Poco Muy
frecuente | infrecuente
Catastrofico Muerte, situacion de
amenaza para la vida o dafo
serio permanente.
Critico Dano temporal importante o
menor permanente y/o que S
necesita ingreso hospitalario
Moderado Dafio temporal menor y/o
necesidad de tratamiento Moderado Moderado
adicional sin hospitalizacion
o conflicto con el paciente
Menor Retraso en el tratamiento/
tratamiento adicional al Moderado Moderado
necesario / irritacion
Minimo El incidente llego al
paciente, pero no le causd e
dano

Anexo 8. Versién modificada de la matriz del “Severity Assessment Code” (SAC).*
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