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1.1. SEGURIDAD DEL PACIENTE:
LOS EVENTOS ADVERSOS

Desde la aparicion en los ultimos siete afos de informes en los
paises anglosajones sobre la magnitud y las causas de los eventos ad-
versos relacionados con la atencion sanitaria ha habido un mayor re-
conocimiento de la importancia del problema, incorporando objeti-
vos de seguridad a los planes estratégicos de mejora de las
organizaciones sanitarias y potenciando la investigacion sobre esta
materia.

El problema de los eventos adversos no es nuevo, desde tiem-
pos inmemoriales existe una clara preocupacion por los efectos nega-
tivos que puede ocasionar la atencion sanitaria. Sin embargo, desde la
aparicion en 1999 del informe del Institute of Medicine IOM) To err
is human!, el tema de la seguridad de los pacientes ha captado a nivel
internacional la atencion del publico, de los proveedores de atencion
sanitaria y de los responsables politicos de forma muy acentuada.

Uno de los estudios en los que se baso el informe fue el realizado
en Harvard? en los afos 80, en el que se concluy6 que casi un 4% de
los pacientes sufre algun tipo de dafio durante su ingreso hospitala-
rio, de los que el 70% provoco dano temporal y el 14% acabo en
muerte para el paciente. El informe del IOM! estim6 que entre
44.000-98.000 personas mueren cada afio en los hospitales como re-
sultado de los eventos adversos, cifras que superan la mortalidad en
los accidentes de automovil, el cancer de mama o el SIDA. El Departa-
mento de Salud del Reino Unido, en su informe del ano 2000, An or-
ganization with a memory, estimo que se producen eventos adver-
sos en cerca del 10% de las hospitalizaciones, es decir 850.000
eventos al afio’. Sin embargo, en Australia, la tasa de eventos adversos
encontrada fue del 16,6% entre los pacientes ingresados? y en el estu-
dio de Bates et al se identificaron eventos adversos relacionados con
los farmacos en el 6,5% de los pacientes ingresados en un Hospital
Universitario de Boston’.

El coste de estos acontecimientos es muy elevado, asi por ejem-
plo en el Reino Unido, solo las estancias hospitalarias representan



aproximadamente 2.000 millones de libras al afio y el pago de indem-
nizaciones cuesta al estado 400 millones al afio. En Estados Unidos, se
estima que estos costes alcanzan un valor de entre 17.000 y 29.000
millones de délares al afio. Por otra parte también hay que afiadir el
desgaste que se produce en la confianza, la seguridad y la satisfaccion
de los pacientes.

La gran mayoria de los eventos adversos se producen en los hospi-
tales, ya que la poblacion esta sometida a un mayor riesgo asociado a la
atencion hospitalaria. Pero ello no excluye que se puedan producir en
otros ambitos de la atencion sanitaria como atencion primaria, socio-sa-
nitaria, oficinas de farmacia y en el propio domicilio del paciente.

Aunque se puede consultar el glosario del documento mas ade-
lante (ver anexo 1), a continuacion se proponen algunas definicio-
nes de conceptos que son utiles para la lectura y el desarrollo del
presente capitulo y del resto del informe:

Evento adverso*: una lesion relacionada con la asistencia sanita-
ria, mas que con las complicaciones de la enfermedad del paciente.
Incluye todos los aspectos de la atencion tales como diagnostico y
tratamiento asi como los sistemas y equipamientos utilizados.

Podemos distinguir dos tipos de eventos adversos:

* Eventos adversos graves (por ejemplo muerte o pérdida de fun-
cion)

* Eventos adversos leve (por ejemplo fiebre o prolongacion de la
estancia)

Error sanitario: no realizar una accion tal como se planeo, o uti-
lizar un plan equivocado para alcanzar un objetivo.

Evento adverso prevenible: un evento adverso atribuible a un
error.

" la literatura internacional utiliza evento y efecto adverso indistintamente.
Aunque en castellano el evento seria previo al efecto, ambos son eventos. Even-
to es “lo que sucede”, como ejemplo tanto seria una caida como la fractura sub-
siguiente. Actualmente nos encontramos en vias de converger en una Taxono-
mia internacionalmente aceptada.



Incidente (“near misses” en la terminologia inglesa): ac-
cion u omision que podria haber dafiado al paciente, pero no lo dano
como consecuencia del azar, la prevencion o la mitigacion de la mis-
ma. Se podria decir que un incidente es indistinguible de un evento
adverso en todo excepto en el resultado, es decir, en la presencia de
lesiones en el paciente producto de la atencion sanitaria’.

En los estudios realizados por Heinrich®, pionero de la salud ocu-
pacional y la seguridad, se sugeria una razon aproximada de un even-
to adverso grave por cada 30 eventos adversos leves y por cada 300
incidentes sin dafio “near misses” (figura 1). Mas recientemente’ se ha
sugerido una jerarquia en la que la distribucion evento adverso grave-
evento adverso leve-incidente era 1-10-600. Estos resultados se basa-
ron en el estudio de 1,5 millones de incidentes. Estos trabajos han lle-
vado a definir el modelo de “iceberg” que establece la razén entre
eventos adversos (graves y leves) e incidentes (Figura 1).

FIGURA 1. PIRAMIDE DE HEINRICH. (6)
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Los eventos adversos graves son el pinaculo de una amplia base
de eventos adversos leves e incidentes, y éstos tienen un proceso
causal comun a los eventos adversos (leves y graves), con lo que el
aprendizaje que se desprende de su analisis es también util para los
eventos que producen lesiones o muerte.



1.2. SEGURIDAD DEL PACIENTE:
LAS CAUSAS

El informe del IOM también destacaba la importancia de recordar
que los problemas de seguridad se producen como consecuencia de
multiples causas, evitando una lectura simplista en la que unicamente
el fallo humano es la principal explicacion y, como consecuencia, la
culpabilizacion de los profesionales la reaccion mas frecuente.

Se propone como alternativa a un enfoque basado fundamen-
talmente en la persona como principal fuente de los problemas de se-
guridad un enfoque sistémico, recordando que la aparicion de los
mismos depende, en gran medida, de multiples factores contribuyen-
tes relacionados con el sistema. Es frecuente encontrar después del
analisis en profundidad de un problema de seguridad causas relacio-
nadas por ejemplo con la comunicacion, la ergonomia, la fatiga, la
dotacion de personal, la supervision o la formacion inadecuadas.

La teoria que defiende este cambio de enfoque es la de Reason®
en la cual los incidentes y los accidentes son precedidos por algun
tipo de “accion insegura”, en la que alguien comete un error. Sin em-
bargo, para entender como ocurrio, es necesario ir mas alla y exami-
nar las “condiciones latentes” del sistema que han permitido la apa-
ricion de la accion insegura.Vincent® extiende el modelo de Reason y
lo adapta al sector sanitario, estableciendo los diferentes ambitos de
las condiciones latentes y los factores contribuyentes.

Entre los factores contribuyentes que propone la Joint Commis-
sion y que deberian formar parte del analisis de cualquier evento ad-
verso, destacan los siguientes:

* Factores humanos: ratio de profesional-pacientes, turnos, fati-
ga, capacitacion.

* Factores del proceso: analisis de los fallos de los diferentes pa-
sos del proceso.

* Equipamiento: mantenimiento reactivo y proactivo, obsoles-
cencia.



* Factores ambientales: ruido, espacio, mobiliario, por ejemplo.
* Gestion de la informacion: comunicacion intra y extra equipo.

e Liderazgo: cultura de la organizacion con respecto a la seguri-
dad.

¢ Supervision adecuada.

Por tanto, podriamos decir que muchos de los eventos adversos
se deben a situaciones latentes del propio sistema y no a negligencias
o imprudencias del personal. La existencia de eventos adversos es
atribuible a los factores sistémicos que la determinan: la estrategia de
una organizacion, su cultura, su planteamiento de la gestion de la ca-
lidad y de la prevencion de riesgos y su capacidad para aprender de
los errores.

1.3. SEGURIDAD DEL PACIENTE:
MEDIDAS PARA MEJORARILIA

La seguridad de los pacientes es un tema complejo en el que par-
ticipan e interaccionan multiples disciplinas y procesos, los cuales re-
quieren un enfoque integrado que permita mejorarla. Es un principio
fundamental de la atencion al paciente y una dimension de la calidad,
incluso una condicion (sin seguridad no puede existir calidad). La
gestion de la seguridad abarca muchas disciplinas de la atencion
sanitaria, por lo que se necesita un enfoque global y multifactorial
para identificar y gestionar los riesgos reales y potenciales para la se-
guridad del paciente en cada ambito.

El incremento de la seguridad del paciente requiere tener en
cuenta tres objetivos complementarios:

1. Identificar y analizar los eventos adversos
2. Prevenir los eventos adversos

3. Reducir sus efectos



Son muchas las lineas de actuacion que deben ponerse en mar-
cha para la mejora de la seguridad de los pacientes y alcanzar los ob-
jetivos formulados. Algunas de las recomendaciones siguientes se des-
prenden del analisis de los informes internacionales:

* Establecer un enfoque consistente para conseguir liderazgo,
investigacion, herramientas y protocolos para potenciar el co-
nocimiento sobre la seguridad de los pacientes.

* Identificar los problemas de seguridad y aprender de ellos me-
diante sistemas de registro y notificacion de caracter obligato-
rio o voluntario

* Formular estandares de mejora de la seguridad por parte de
gobiernos, organizaciones, sociedades cientificas y profesio-
nales.

* Implementar practicas seguras en los niveles de la prestacion
asistencial.

Para desarrollar estas recomendaciones se pueden desplegar dife-
rentes estrategias concretas como por ejemplo la formacion de profe-
sionales y de estudiantes de pregrado, la deteccion precoz y sistema-
tica de riesgos en las areas de atencion al paciente, el analisis de los
casos en los que se ha producido un evento adverso, la comunica-
cion con los pacientes para que mejoren su conocimiento sobre su
propia seguridad y el registro y notificacion de eventos adversos, en-
tre otras.



2. ANTECEDENTES
Y SITUACION ACTUAL

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo






Desde un punto de vista historico los problemas de seguridad cli-
nica de los pacientes se han abordado desde las sesiones de morbili-
dad y mortalidad y desde el registro de las reclamaciones y sugeren-
cias de los pacientes. Estas siguen siendo fuentes de informacién muy
utiles, asi como los sistemas de auditoria de historias clinicas u otros
registros clinicos que permiten conocer la frecuencia de los proble-
mas de seguridad y, en algunas ocasiones, las causas.

La creacion de sistemas de registro y notificacion de proble-
mas de seguridad puede complementar las fuentes anteriormente
descritas. El informe del Institute of Medicine IOM)! establecio que
los sistemas de notificacion constituyen una estrategia clave para
aprender de los errores y evitar su recurrencia. Este informe estable-
ce que los sistemas de notificacion pueden cumplir dos funciones: se
pueden orientar hacia garantizar la responsabilidad social (de tal for-
ma que los proveedores rindan cuentas sobre la seguridad de su prac-
tica) o, de forma alternativa o complementaria, para que los provee-
dores proporcionen informacion 1util sobre la mejora de la seguridad.

El primer enfoque se materializa en los sistemas obligatorios y
publicos de notificacion. Se centra en eventos adversos que produ-
cen lesiones graves o muertes y pone el acento en proporcionar al
publico unos minimos de proteccion, en ser un incentivo para que
las instituciones eviten problemas de seguridad que les podrian con-
ducir a sanciones y, en ultimo lugar, en exigir a las organizaciones in-
versiones en recursos para la seguridad del paciente.

Los sistemas que se enfocan hacia la mejora de la seguridad son
los sistemas de caracter voluntario. Se centran en los incidentes
(donde no ha habido dafo) o en errores que han producido dafio mi-
nimo. Su objetivo es identificar areas o elementos vulnerables del sis-
tema antes de que se produzca el dafio en los pacientes y formar a
los profesionales sobre lo aprendido con el analisis de multiples ca-
SOS.

Aunque existen pronunciamientos claramente a favor de los siste-
mas voluntarios?, ambos sistemas pueden jugar un papel positivo
para el mejor conocimiento de los problemas de seguridad

Cabe recordar que los sistemas de registro y notificacion no pre-
tenden ser una estimacion de la frecuencia de los eventos adversos



(EA) y de los incidentes en el sector sanitario, es decir de su epide-
miologia, sino una forma de obtener una informacion valiosa sobre la
cascada de acontecimientos que llevan a la produccion de uno de es-
tos acontecimientos

2.1. MARCO DE DESARROLLO
DE LOS SISTEMAS DE REGISTRO
Y NOTIFICACION

oooooooooooooo

Los sistemas de registro sirven para recopilar informacion tanto
de eventos adversos como de incidentes y permiten aprender de los
fallos que se detectan. La situacion de estos sistemas'® dentro del
marco de la seguridad queda reflejada en la figura 2.

FIGURA 2. MARCO DE LA SEGURIDAD
Y LOS SISTEMAS DE REGISTRO Y NOTIFICACION

FACTORES AMBIENTALES

INFRAESTRUCTURA DE SEGURIDAD

Datos —> Informacién —> Conocimiento —> Aprendizaje

Sistema de Compartir la Resolver
notificacion informacion problemas

Los sistemas de registro son herramientas que permiten actuar
para mejorar la cultura de seguridad, la cual esta afectada por la totali-
dad de los factores ambientales que la rodean. La cultura de seguridad
es el producto de los valores individuales y de grupo, las actitudes,
percepciones, competencias y objetivos que determinan el grado de



implicacion que tienen las organizaciones para minimizar el dafo al
paciente. Los sistemas de notificacion, la informacion asociada a estos
sistemas compartidos y la resolucion de estos problemas permiten a
las organizaciones por un lado identificar y aprender de las experien-
cias y por otro redisefiar procesos.

2.2. BARRERAS PARA
LA NOTIFICACION

Los sistemas de registro y notificacion son solo una parte de la
“cultura de seguridad”, donde se entienden los eventos adversos
como una oportunidad para aprender y mejorar mas que como fallos
que deben ser escondidos. En el sistema sanitario, la creacion e im-
plantacion de estos sistemas todavia no esta sistematizada, sin embar-
g0, ha sido una prioridad en otras industrias donde el riesgo de acci-
dentes y de eventos adversos es elevado.

Aunque en los ultimos 5-10 afios se han producido movimientos
encaminados en esta direccion, como por ejemplo, los registros de
incidentes en anestesia, en unidades de cuidados intensivos, en uni-
dades de transfusion, en medicina laboral o en el area del medi-
camento.Y pese al interés creciente en relacion a la seguridad, no
existe todavia una sensibilizacion generalizada respecto a la impor-
tancia de la notificacion. Se pueden observar una gran diversidad de
abordajes en las experiencias internacionales y como denominador
comun una reticencia a la notificacion por parte de los profesionales,
que se basa especialmente en cuestiones legales y en la falta de con-
fianza respecto a la confidencialidad de los datos.

Se estima que aproximadamente el 95% de todos los eventos ad-
versos no se documentan, es decir quedan ocultos. Nos encontramos
ante la punta del iceberg. La notificacion depende no solo de la
conciencia del error sino también de la buena voluntad para docu-
mentarlo y, sobre todo, del clima de la organizacion y de la confianza
que hayan transmitido los lideres de la organizacion para entender la
notificacion como una oportunidad para mejorar la seguridad y no
como un mecanismo para la culpabilizacion o la punicion.



Las principales barreras identificadas para la notificacion son
las siguientes:

» La falta de conciencia de que un error ha ocurrido.

* La falta de conciencia de qué se debe documentar y porqué.
* La percepcion de que el paciente es indemne al error.

* Miedo a las acciones disciplinarias o denuncias.

+ La falta de familiaridad con los mecanismos de notificacion.
* Pérdida de autoestima.

* Los profesionales sienten que estan demasiado ocupados para
documentar.

* La falta de “feedback” cuando se produce un registro.

Dragseth et al'! argumentaban otra razon, que era la falta de uni-
formidad o de acuerdo en las definiciones a la hora de clasificar un
evento adverso y la falta de liderazgo en la prevencion de los errores
de medicacion. Un ejemplo de esto lo encontramos en el estado de
Colorado (USA) donde definen las muertes que deben ser documen-
tadas como aquellas que no tienen una explicacion o las sospechosas
que deben ser comunicadas al juez de instruccion local, mientras que
en el estado de Pensilvania (USA) se deben documentar todas las
muertes debidas a lesiones o circunstancias inusuales.

2.3. UTILIDAD DE UN SISTEMA
DE REGISTRO Y NOTIFICACION

El primer objetivo de la notificacion es aprender de las experien-
cias y también contribuir a la mejora del clima de seguridad dentro
de los ambitos de trabajo.

Como se comentaba anteriormente, no es util para monitorizar
los progresos en la prevencion de los eventos adversos. Es decir, los
datos obtenidos un ano dependen mas de la intensidad de notifica-
cion de los profesionales, si aquél ano estin especialmente motivados



para notificar, que de la propia aparicion de eventos adversos. En este
punto juega un papel importante la infranotificacion.

Un proceso de notificacion permite mejorar e implementar la se-
guridad de los pacientes en diferentes sentidos: alertando de nuevos
riesgos (ej: efectos adversos de un nuevo farmaco), compartiendo la
informaciéon sobre nuevos métodos para prevenir errores y creando
una cultura de seguridad. El analisis de los datos permite revelar ten-
dencias y riesgos que requieren la atencion y también recomendar
“buenas practicas” a seguir.

A diferencia de la industria de la aviacion, en las instituciones sa-
nitarias no existe una tradicion de sistemas estructurados que permi-
tan la notificacion de los errores y los eventos adversos. En este pun-
to, paises como EEUU, Canada, Australia, Reino Unido y otros han
establecido como prioridad para incrementar la seguridad en sus sis-
temas sanitarios, la creacion de sistemas de registro y notificacion de
eventos adversos.

El desarrollo de un sistema de notificacion requiere previamente
saber qué queremos documentar y se plantean una serie de preguntas:

+ ¢Cual es el objetivo y el uso que se pretende dar al sistema?

* ;Como deben ser definidos los eventos que se documenten?
¢Qué estandares seran usados?.

* ;Qué datos especificos deberan ser recogidos?
* ;Qué tipo de facilidades seran necesarias para documentar?

* ;Qué debe ser confidencial dentro de los datos y que debe ser
revelado?

* ;Qué datos deben ser analizados y utilizados?
* ;Qué tipo de feedback/ retroalimentacion sera necesaria?
* ;Qué tipo de sanciones o estimulos existen para promover la

notificacion?

Por todo ello, el objetivo de este informe es adentrarnos en los
sistemas implantados en diferentes paises, destacar sus caracteristicas
mas importantes y encontrar aquellos elementos que podrian adap-
tarse a nuestras necesidades.






3. CARACTERISTICAS
PRINCIPALES DE LOS SISTEMAS
DE REGISTRO Y NOTIFICACION

DE EVENTOS ADVERSOS

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo






En la siguiente tabla se describen las caracteristicas principales de
los sistemas de notificacion citadas en el informe del IOM!. Divide los
sistemas en obligatorios y voluntarios y analiza el objetivo del siste-
ma, quién lo administra, qué tipo de datos se recogen y si éstos se re-
velan o no.

TABLA 1. TABLA COMPARATIVA DE LAS CARACTERISTICAS
DE LOS SISTEMAS EN FUNCION DE LA TIPOLOGIA

DE NOTIFICACION!
Objetivo Responsabilidad Mejora de la calidad
Administrador Estado Privado
Datos recogidos Eventos adversos Incidentes

graves

(Near misses)

Revelacion datos

Si

No

En este apartado se pretenden describir estas y otras caracteris-
ticas de los sistemas de registro y notificacion que contribuyen a en-
tender los diferentes enfoques que puede tener un sistema.

VOLUNTARIEDAD
DE LOS SISTEMAS

3.1.

e0cccccccccccce

La notificacion de los sistemas de registro puede ser de caracter
voluntario o bien de caracter obligatorio. Los sistemas obligatorios
de notificacion se centran en los eventos adversos que producen le-
siones graves o muerte. Pretenden aportar a los pacientes unos mini-
mos de proteccion y ser un incentivo para que las instituciones evi-
ten problemas de seguridad que les podrian conducir a sanciones Y,
en ultimo lugar, en exigir a las organizaciones inversiones en recur-
sos para la seguridad del paciente. Estos sistemas imponen obligacio-
nes legales para documentar eventos adversos graves al estado. Ejem-



plos de tipos de eventos que deben ser documentados son: muertes
inexplicables, dafio cerebral o de la médula espinal tras una interven-
cion quirargica, muerte del recién nacido relacionada con el parto,
paralisis como consecuencia de la administracion de quimioterapia
intratecal. En Estados Unidos, veinte estados presentaban en 2001 un
sistema de notificacion obligatorio.

Los sistemas voluntarios® estin destinados hacia la mejora de
la seguridad. Se emplean en la notificacion de los incidentes poten-
ciales (sin dano a los pacientes o “near misses”) y de otros proble-
mas de seguridad de mayor gravedad. A pesar de que en la tabla 1 el
informe del IOM plantea que los voluntarios se dedican a los inci-
dentes, existen ejemplos significativos de sistemas voluntarios que
se dedican a eventos adversos graves. Su objetivo es identificar areas
o elementos vulnerables del sistema antes de que se produzca el
dano en los pacientes (cuando se centran en incidentes) o después
de producido (en los eventos adversos) y, por tanto, contribuir a la
formacion de los profesionales sobre lo aprendido con el analisis de
multiples casos.

3.2. TIPO DE ORGANIZACION
QUE GESTIONA EL REGISTRO

En los sistemas internacionales estudiados se ha observado que la
gestion de los sistemas la puede realizar un organismo gubernamen-
tal o uno no gubernamental. En este ultimo caso suele tratarse de una
agencia publica o privada comisionada por las autoridades correspon-
dientes para el desarrollo del programa.

En el anexo III del informe se describen diferentes circuitos de

comunicacion entre los profesionales comunicantes, la entidad que
recibe la comunicacion y las instancias publicas.



3.3. TIPO DE EVENTO
QUE SE COMUNICA

eecccccccccccce

Segun el evento que se comunique podemos distinguir los siste-
mas de caracter general, que permiten la notificacion de cualquier
tipo de evento y aquellos mas especializados en determinadas areas.
Ejemplos de estos ultimos son los dedicados a infecciones, medica-
cion, vacunas, procedimientos quirargicos, anestesia, UCI, y reaccio-
nes transfusionales.

3.4. LUGAR DESDE EL QUE
SE NOTIFICA

eecccccccccccce

Dentro de un mismo sistema puede haber opciones de notifica-
cion desde diferentes niveles asistenciales (hospitales, atencion pri-
maria, salud mental, atenciéon sociosanitaria o incluso servicios con-
cretos como el servicio de urgencias u otros).

3.5. GRAVEDAD DEL CASO

eecccccccccccce

Recordando la piramide de Heinrich de la Figura 1, existe una je-
rarquia en los eventos desde el punto de vista del dafio que pueden
provocar. En el caso de los incidentes, sin dafio para el paciente, com-
parten en muchas ocasiones el proceso causal con los eventos adver-
sos, con lo que el conocimiento de las causas de los incidentes puede
facilitar la puesta en marcha de estrategias para evitar incidentes y
como consecuencia de ello evitar también eventos adversos que pue-
den producir o producen dano a los pacientes.

Algunos sistemas optan por estudiar solamente los eventos mas
graves, con pérdida de alguna funcion o fallecimiento del paciente.



Otros consideran que es mas facil empezar por los incidentes, quitan-
do dramatismo al proceso de la notificacion, puesto que no hay da-
nos, y teniendo la posibilidad de acumular conocimientos de un nu-
mero mayor de casos, porque tal como se comentaba anteriormente
la frecuencia de aparicion de los incidentes es mucho mayor que la
de los eventos adversos.

O, una vez mas, cabe la posibilidad de que el sistema contemple
la posibilidad de notificar los dos tipos de casos.

3.6. FORMATO DE LA NOTIFICACION

Los formatos que se utilizan intentan facilitar la comunicacion vy,
en el caso de que sean an6nimos, intentan transmitir confianza a los
posibles notificadores sobre la seguridad de la notificacion. Existe el
formato papel (enviado por fax) o el electronico enviado por correo
electronico o el que se hace a través de una web.

Existe también la posibilidad de utilizar la via telefonica, especial-
mente para que el organismo que recibe la notificacion recabe mas
informacion en los casos en los que el notificante se identifique. Esta
es una posibilidad que permite mejorar la informacion que se remite,
pero, como es logico requiere que el sistema no sea anonimo.

Alguna organizacion ha llegado a una solucion intermedia, en la
que el notificante inicialmente se identifica, pero la organizacion se
compromete que una vez ha conseguido la informacion complemen-
taria que necesite, destruye los datos que puedan identificar al notifi-
cante. Es un sistema que inicialmente no es anoénimo, pero tiene el
compromiso de serlo a posteriori, afadiendo un valor a la notifica-
cion muy destacable.



3.7. ANALISIS DE LOS DATOS
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La mayor parte de los sistemas permiten diferentes niveles de ana-
lisis, aunque algunos, en funcion de sus objetivos, solamente abordan
casos graves por lo que requieren la utilizacion de metodologias
como el analisis causa raiz. Otros, sin embargo, analizan los casos rea-
lizando una clasificacion y agregacion de los que tienen caracteris-
ticas comunes y buscando patrones de causas que facilitan la pro-
puesta de soluciones.

Son también muy interesantes los sistemas que analizan casos rea-
les y los publican en sus web, eliminando toda posible identificacion
del paciente, profesional o institucion notificantes.

3.8. DIFUSION DE LOS RESULTADOS
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El tipo de informacion que se transmite es variado, pero puede
resumirse en los siguientes puntos:

* Elaboracion de informes por centro notificador, por region o
por estado. En estos informes también se desagrega por categorias,
en funcion de los objetivos del sistema de notificacion y se realizan
semestral o anualmente.

* Elaboracion de alertas que permiten difundir aquéllas situacio-
nes que por su frecuencia o gravedad tienen especial relevancia, con
el proposito de hacer llegar sus recomendaciones al maximo namero
de profesionales posible.



3.9. ANONIMATO
Y CONFIDENCIALIDAD

oooooooooooooo

La introduccion de los datos de la persona que notifica puede rea-
lizarse de forma anénima, sin que se llegue a saber quién o desde
donde ha realizado la notificacion. Por otro lado el sistema puede ser
confidencial y comprometerse a que esos datos no lleguen a revelar-
se en publico, pero permite contactar con la persona en caso de ne-
cesidad.



4. OBJETIVOS
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1. Describir los diferentes sistemas de registro y notificacion de
eventos adversos.

2. Analizar las experiencias internacionales.

3. Identificar las alternativas que permitan la toma de decisiones
respecto a aspectos como: anonimato, confidencialidad o privaci-
dad; responsabilidad legal; informacion a los pacientes; protec-

cion de datos.

4. Describir los sistemas de colecta, gestion analisis e interpreta-
cion de los resultados, asi como la difusion de los resultados.

5. Valorar posibilidades operativas de la implantacion de un sistema
de registro en Espafa.






5. METODO
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5.1. DISENO DEL ESTUDIO

e0cccccccccccce

Estudio descriptivo extenso de la literatura cientifica existente en
torno a los temas de seguridad y en concreto los sistemas de notifica-
cion y registro de eventos adversos. Se realizo durante un periodo de
estudio de 5 meses (octubre 2005-febrero 2006)

5.2. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

e0cccccccccccce

En primer lugar se cre6 un glosario de términos (sinonimos) re-
ferentes al tema de la seguridad y de los sistemas de registro de even-
tos adversos para proceder posteriormente a la busqueda y conseguir
obtener el mayor resultado. Los términos empleados en la busqueda
se detallan a continuacion:

Standardized voluntary event reporting system.
Adverse events documented

Event reporting system

Reporting processes

Patient safety

Error reduction

Reporting errors/events/near misses
Reengineer

Voluntary reporting

Health care safety

Anonymous nonpunitive reporting systems
Mandatory programs

Event reporting systems

Processing errors

National medication error reporting tools




Durante el periodo de estudio se revisaron las fuentes bibliografi-
cas de mayor prestigio, que a continuacion se relatan. Para ello, se
cred un protocolo de busqueda de datos con el fin de clasificarlo en
funcion de los tipos de buscadores:

1. Base de datos electronicas en lengua inglesa

e MEDLINE

 EMBASE

* CINAHL

* PsycInfo

* Cochrane Library

* Health Management Information Consortium

e Healthstar
2. Base de datos electronicas en lengua no inglesa:
e LILACS (Latin American and Caribbean Health Science Lite-

rature database)

¢ ExtraMed
3. Buscadores de Internet
a. Nacionales: Google, Lycos, Altavista (medicina y salud),

BIWE (medicina y salud).

b. Internacionales: MedWeb plus, MedWeb (biomedical in-
ternet resources).

5.3. CRITERIOS DE INCLUSION:

Se tuvieron en cuenta las variables de idioma, situacion geografi-
ca, fecha de la publicacion, la presencia del abstract y la busqueda de
sistema de registro de eventos adversos. Los criterios de inclusion de
los articulos para su posterior revision fueron los siguientes:



 Idioma:Articulos en inglés o en espanol

* Situacion geografica: No limites de zonas geograficas

* Fechas: 1995 - hasta fecha actual

 Tipo poblacion: humanos

* Articulos con abstracts

* Busqueda de sistemas de registro de eventos adversos sani-

tarios y no sanitarios

También se procedio a realizar la busqueda en relacion a sistemas
de notificacion de sectores no sanitarios.

Otras fuentes de informacion revisadas fueron los portales de in-
ternet de organizaciones relevantes tanto nacional como interna-
cional, por ejemplo the Agency for Healthcare Research and Quality
(USA), Medicare Advisory Committee (Australia), The National Patient
Safety Foundation (NPSF) o el Instituto para el Uso Seguro de los Me-
dicamentos (ISMP-Espaiia).

5.4. ESTRATEGIA DE REVISION

Los articulos y estudios seleccionados se transfirieron a una base
de datos EXCELL para su posterior estudio y analisis.

Se desarrollo un sistema de clasificacion de los articulos y estu-
dios seleccionados y revisados atendiendo a las siguientes variables,
con el proposito de realizar el posterior analisis de la situacion actual
en los sistemas de registro y notificacion de eventos adversos e inci-
dentes.

 Clasificacion
e Tema
* Campo de accion

e Autor



e Titulo
e Pais
* Afio
e Organizacion
En el anexo II se pueden consultar las fichas resumen de los arti-

culos y trabajos sobre sistemas de registro y notificacion especial-
mente destacables.



6. RESULTADOS
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En este apartado se analiza el sector no sanitario, especialmente el
aeronautico por su importancia y como relevante el sector sanitario. En
este sector se han analizado las experiencias mas destacables y las que
a su vez, se podia disponer de mayor informacion para ser analizada. Se
ha profundizado en aquellos en los que se dan ambas circunstancias
(ser muy valorado y poseer informacion significativamente accesible).

6.1. SISTEMAS DE REGISTRO
Y NOTIFICACION:
SECTOR NO SANITARIO

e0cccccccccccce

Los sistemas de notificacion en ambitos no sanitarios han contri-
buido a hacerlos mas seguros.Todos los sistemas utilizan una taxono-
mia especifica y basada en el conocimiento de expertos. Estos siste-
mas!? abarcan industrias de alto riesgo como por ejemplo la de
aviacion, industrias petroquimicas y de energia nuclear.

TABLA 2. SISTEMA DE NOTIFICACION EN SECTORES
NO SANITARIOS!?

Aviacion Aviation safety reporting system (ASRS)

Aviation Safety airways program (ASAP)

Air altitude awareness program

Canadian aviation safety reporting system (CASRS)

British airways safety information system (BASIS)

Air safety report (ASR)

Confidential human factors reporting program (CHFRP)
Special event search and masters analysis (SESMA)

Human factors failure analysis classification system (HFACS)
Israeli air force near-miss reporting system

National aeronautics and space administration (NASA) safety
reporting system

Petroquimica | Prevention and recovery information system for monitoring and
analysis

Nuclear Licensing event reports (LER)

Human performance information systems (HIPS)

Human factors information systems (HFIS)

Nuclear regulatory commission allegations system process (NRCAS)
Diagnostic misadministration reports regulatory information
distribution system




En el trabajo de Barach!? se estudiaron los sistemas de notifica-
cion de incidentes en entidades no sanitarias; siete de los doce siste-
mas estudiados eran de gestion estatal y con participacion voluntaria;
diez eran confidenciales y el resto de caracter anonimo. La elabora-
cion de los informes se realizaba a través de la narracion de los he-
chos. La mayoria realizaba feedback (retroalimentacion) y aseguraban
inmunidad legal a los que documentaban.

Las barreras e incentivos para la notificacion y registro de los da-

tos se resumen en la siguiente tabla:

TABLA 3.

BARRERAS E INCENTIVOS PARA LA NOTIFICACION
EN EL SECTOR NO SANITARIO!2

tener problemas con
los compaiieros,
escepticismo, trabajo
extra

culturales, no querer
saber

LEGAL
Barreras Miedo a las Miedo a las Impedimentos
represalias, perdida | denuncias, sanciones | legales para la
de confianza que disminuyan la revision,
confianza, mala confidencialidad y
publicidad base de datos
multinstitucional
Incentivos | Proporcionar Proporcionar Asegurar la
confidencialidad confidencialidad responsabilidad
e inmunidad € inmunidad
CULTURAL
Barreras Dependientes de la Dependientes de la Amplias tendencias
profesion, codigo de | organizacion, publicas hacia el
silencio, miedo de burocraticas, revelado, falta de

confianza debido a
la alta publicacion
de errores de
medicacion, los
profesionales son
demasiado
privilegiados, falta
de educacion sobre
los efectos del
sistema.




Incentivos | Valores profesionales,| Convertirse en un Aumentar las
filantropia, lider en seguridad relaciones
integridad, y calidad, beneficioso | comunitarias,
educacion para los negocios construir confianza,

mejorar la asistencia
sanitaria

REGULARIZACION

Barreras Exposicion a malas No se puede aplicar, | Necesidad de
practicas, censura presentar sus propios | regularizaciones mas
e investigacion, procesos de analisis | efectivas, intensificar
suspension de la los recursos
licencia

Incentivos | Profilactico, cumplir | Miedo a las censuras | Incrementar la
las reglas, normas confianza, mayor

responsabilidad
publica

ECONOMICO

Barreras Pérdida de Recursos Mayor burocracia,
reputacion, pérdida | desaprovechados, mas impuestos
de trabajo, trabajo pérdida potencial de
extra ingresos, no coste

efectivo

Incentivos | La seguridad ahorra | Publicidad, mejorar | Mejorarla confianza

dinero la reputacion en en el sistema
términos de calidad | sanitario
y seguridad

Uno de los sectores no sanitarios pioneros en la notificacion de
incidentes es el de la aviacion y un ejemplo de estos sistemas en este

sector es el Aviation Safety Reporting System!> (ASRS).

6.1.1.

AVIATION SAFETY REPORTING SYSTEM (ASRS)

El ASRS es un sistema voluntario creado para la notificacion de in-
cidentes. El personal que trabaja en el sector de la aviacion, es decir
los pilotos, asistentes de vuelo, mecanico y controlador aéreos reali-

zan las notificaciones de forma confidencial. El sistema ha recibido



desde 1976 cerca de 300000 informes sin existir fisuras en la confi-
dencialidad de los mismos.

El ASRS recoge, analiza y responde a los informes voluntarios re-
mitidos con el proposito de reducir el riesgo de ocurrencia de los
problemas de seguridad notificados y evidenciar oportunidades de
mejora'4. El ASRS es administrado por Battell bajo contrato con la
NASA vy es independiente de la Federal Aviation Administration (FAA).

Las caracteristicas de este sistema se resumen en la siguiente

tabla:

TABLA 4. CARACTERISTICAS DEL AVIATION
SAFETY REPORTING SYSTEM

Disefiado y aceptado por todas las partes
Voluntario

Confidencial

No punitivo

El analisis es independiente en una tercera parte (Battelle/NASA) del sis-
tema regulador

Respuesta a tiempo a todos los grupos de interés
Anima a la narracion completa (a veces mas de 20 paginas)

Acepta informes de todas las partes

Fl éxito de este sistema'® radica en:
* Notificacion segura (sistema no punitivo),
¢ Facil de usar (formulario de una sola hoja)

« Util (los expertos analizan los informes y difunden las recomen-
daciones a los profesionales implicados).

Un factor que contribuye al éxito de los sistemas de notificacion
en el ambito aeronautico es que la repercusion del error puede ser
mucho mayor que en el sector sanitario.



6.2. SISTEMAS DE REGISTRO
Y NOTIFICACION:
SECTOR SANITARIO

ooooooooooooooo

A continuacion se realiza una descripcion de los sistemas de re-
gistro y notificacion mas destacados en funcion de los paises.

ESTADOS UNIDOS

6.2.1. SENTINEL EVENTS REPORTING PROGRAM
(JOINT COMMISSION ON ACCREDITATION
OF HEALTHCARE ORGANISATIONS)

En 1996, JCAHO establecié una politica para identificar, docu-
mentar, evaluar y prevenir eventos centinelas (eventos adversos con
resultado de muerte o pérdida de funcion de un paciente) en las or-
ganizaciones acreditadas. Es un sistema voluntario y confidencial para
los hospitales acreditados por la Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organisations y de ambito no gubernamental

La politica de eventos centinela requiere el analisis de los datos a
través de un analisis causa raiz, la implantacion de estrategias de pre-
vencion y la monitorizacion de las estrategias implantadas.

Los eventos mas notificados estan relacionados con la seguridad
de los medicamentos, el suicidio, la cirugia en lugar erroneo, compli-
caciones quirurgicas y retrasos en el tratamiento.

La difusion de los resultados se realiza a través de la publicacion
de los boletines de la JCAHO llamados “Sentinel Event Alert” que pro-
porcionan informacion monografica sobre diferentes temas de seguri-
dad. También la JCAHO realiza un informe con el analisis estadistico
del registro y notificacion de eventos. En este informe se describen
los tipos de eventos centinela, el lugar de ocurrencia del evento, el
resultado en el paciente asi como el porcentaje de notificacion sepa-
rado por anos. En la figura 3 se muestra el ultimo informe con fecha



31 de diciembre de 2005. En esta figura se puede observar a situacion
de la notificacion de los eventos centinelas. Se describe el tipo de
evento centinela, el lugar de ocurrencia, los resultados en el paciente
y la evolucion por afos.

FIGURA 3. INFORME ANUAL DE LA JCAHO
SOBRE LOS EVENTOS CENTINELA

Total de eventos centinela revisados por la Joint
Comision desde Junio 1995 3.548
| Tpodecvemocemtinla |

Suicidio de pacientes 464 13,1%
Cirugia en lugar erroneo 455 12,8%
Complicaciones postoperatorias 444 12,5%
Errores de medicacion 358 10,1%
Retraso en el tratamiento 269 7,6%
Caidas 189 5,3%
Muerte paciente 138 3,9%
Asalto/homicidio 121 3,4%
Muertes perinatales 109 3,1%
Errores transfusion 94 2,6%
Evento relacionado con infeccion 67 1,9%
Fuego 65 1,8%
Evento relacionado con anestesia 58 1,6%
Evento relacionado con el equipamiento médico 56 1,4%
Muerte materna 51 1,2%
Muerte por ventilacion/dafio 43 1,2%
Rapto infantil 23 0,6%
Eventos relacionados con las utilidades del sistema 19 0,5%
Retencion cuerpo extrafio 13 0,4%




Otros 446 12,6%
Lugar de ocurrencia

Hospital general 2.042 67,7%
Hospital psiquiatrico 383 10,8%
Unidad de psiquiatria en hospital general 174 4,9%
Servicios de salud compartimental 167 4,7%
Servicio de Urgencias 135 3,8%
Cuidados cronicos 112 3.2%
Cuidado ambulatorio 93 2,6%
Otros 82 2,5%

| esudoenclpacene |
Muerte paciente 2.683 73%
Pérdida de funcion 369 10%
Otros 618 17%
Total de pacientes 3.664 100%
| Porcenwjedenotificacionporatios |

1995 1 4%
1996 3 9%
1997 16 12%
1998 130 72%
1999 278 83%
2000 270 76%
2001 336 77%
2002 269 65%
2003 313 64%
2004 347 62%
2005 367 63%

En la siguiente tabla se especifican las caracteristicas del sistema
de registro y notificacion de eventos adversos de la JCAHO.



TABLA 5. CARACTERISTICAS DEL SENTINEL EVENTS
REPORTING PROGRAM

Objetivos del sistema de notificacion:
Facilitar la identificacion y el aprendizaje entre las entidades sanitarias
de eventos centinela y asi como sus estrategias de prevencion.

Caracteristicas del sistema:
El sistema es voluntario y confidencial.

Tipo de evento documentado: ;Qué?

Los eventos centinelas que se documentan incluyen: eventos con resul-
tado de muerte inesperada o pérdida de funciéon permanente mayor no
relacionada con el curso natural de la enfermedad, suicidio mientras se
esta en tratamiento, alta de un recién nacido a una familia equivocada,
reaccion transfusional hemolitica por incompatibilidad de grupo sangui-
neo, cirugia de miembro equivocado...

Personas que documentan: ;Quien?
Profesionales sanitarios.

Método de notificacion: ;Como?

Elaboracion de informes que son remitidos desde las entidades acredita-
das a la JCAHO.

Analisis

Analisis causa raiz.

Difusion de los resultados:

Elaboracion de alertas en funcion de los eventos que se notifican asi
como el desarrollo de estrategias para su prevencion.

6.2.2. MEDICATION ERROR REPORTING PROGRAM (MER)

Fue desarrollado por el Institute for Safe Medication Practice (ISMP)
en 1975 y actualmente esta administrado por la US Pharmacopeia'®.

La informacion recibida se comparte con la Federal Drug Admi-
nistration (FDA) y con algun fabricante en concreto.Aproximadamen-
te unos 3000 informes han sido recibidos desde 1993.

Es un sistema voluntario para los profesionales sanitarios. La notifi-
cacion se puede realizar por teléfono, mail o internet. Las personas que
realizan la notificacion pueden elegir entre realizar el informe de forma



anonima o bien identificarse. Muchos profesionales proporcionan su
identidad y comparten la informacion con el resto de profesionales.

El sistema es el precursor del MedMARX y se estableci6 para reco-
ger informacion de eventos relacionados con la medicacion hospitala-
ria, pero los informes pueden ser realizados desde cualquier nivel de
la atencion sanitaria.

Se diferencia del MedMARx en que no hace falta estar suscrito
para realizar la notificacion. Las definiciones y las variables que se re-
cogen en la notificacion son parecidas a las del MedMARX, incluida la
no identificacion de las instituciones.

En la siguiente tabla resumen se especifican las caracteristicas del

sistema de notificacion de eventos adversos del ISMP:

TABLA 6. CARACTERISTICAS DEL MEDICATION ERROR
REPORTING PROGRAM (MER)

Objetivos del sistema de notificacion:
Se centra en la notificacion y registro de eventos relacionados con la
medicacion.

Caracteristicas del sistema:
Sistema confidencial, voluntario y de ambito nacional

Tipo de evento: ;Qué?:
Notificacion de eventos adversos relacionados con farmacos y los ries-
gos en el manejo de la medicacion.

Personas que documentan: ;Quien?
Profesionales sanitarios, organizaciones o pacientes

Método de notificacion: ;Como?

Los informes pueden ser presentados en formato via web, mail o fax.
Analisis

En un principio, se contacta con los que han realizado el informe para
obtener mas informacion sobre el evento. El analisis lo realiza un equipo
de expertos. El tiempo de respuesta es ripido lo que permite realizar nu-
merosas alertas de riesgos.

Difusion de los resultados:
Elaboracioén y publicacion de alertas.




6.2.3. MedMARx

Es un sistema voluntario'” creado en 1998 y que solo permite la
notificacion de los hospitales suscritos. Actualmente estan registrados
500 de un total de 6200 hospitales.

Este sistema recoge informacion relacionada con los errores de
medicacion que incluyen:

* Tipo de centro sanitario

 Informacion del farmaco

* Fecha y lugar del error

* Descripcion del error en texto libre
 Clasificacion del error y del dano

» Causa del error y factores que contribuyen a ello
* Seguimiento del evento

* Datos del paciente

Esta creado en formato electronico (via web) y es anonimo. Es ad-
ministrado por la US Pharmacopoeia (USP) y dirigido por el National
Co-ordinating Council for Medication Error Reporting and Preven-
tion. El personal sanitario puede remitir informes estandarizados y se
pueden agregar resultados del propio hospital y de otros hospitales
participantes. Los datos que presenta no son compartidos ni con la
FDA ni con la Joint Comision on Accreditation of Healthcare Organi-
zation (JCAHO). Este sistema permite a los hospitales efectuar analisis
causa raiz para intentar reducir los incidentes relacionados con la me-
dicacion y también como herramienta de mejora del sistema.

Es un sistema an6nimo, que permite vencer uno de los mayores
obstaculos para la notificacion y asi compartir la informacion de los
incidentes. La vulnerabilidad legal de los datos proviene de las leyes
de los estados en los que se aplica.

El anonimato total en este sistema se consigue a través del uso de
un codigo secreto (similar a un PIN o numero de identificacion per-



sonal). Este nimero o PIN se asigna a cada hospital suscriptor a través
de un PIN basado en una direccion de email que no identifica al hos-
pital.

En la siguiente tabla se especifican las caracteristicas del sistema
de notificacion de eventos adversos del Med MARX:

TABLA 7. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA MedMARx

Obijetivos del sistema de notificacion:

Identificar riesgos y puntos débiles del sistema, promover buenas practi-
cas y reunir informacion que soportaria las actividades estandares de la
USP.

Caracteristicas del sistema:
Sistema voluntario y anénimo

Tipo de evento documentado:;Qué?
Eventos adversos relacionados con la medicacion, incidentes potencia-
les (near misses) y errores de medicacion.

Personas que documentan: ;Quien?
Profesionales de la atencion sanitaria, organizaciones y pacientes.

Método de notificacion: ;Como?

Formato electronico (via web), teléfono, mail o fax.

Analisis

Analisis descriptivo a partir de los datos contenidos en la base de datos.

Difusion de los resultados:
Elaboracion de un estudio anual que resuma los eventos notificados.

6.2.4. MedWatch

La FDA ha puesto en marcha un sistema de notificacion de even-
tos adversos relacionados con los farmacos. Esta dirigido tanto a pro-
fesionales sanitarios como a los consumidores o pacientes.

Es un sistema voluntario para los consumidores y los profesiona-
les sanitarios pero obligatorio para los laboratorios farmacéuticos y
distribuidores. Es un sistema unico que facilita la notificacion a los
profesionales sanitarios!”.



La notificacion se puede realizar por via web, mail o fax. Los in-
formes son introducidos dentro de la base de datos de Adverse Event
Reporting System y la FDA identifica las reacciones graves que no es-
tan especificadas en el prospecto de la medicacion. De acuerdo con
la FDA, MedWatch tiene 4 objetivos claros:

* Clarificar qué se debe y qué no se debe documentar por la
FDA

¢ Incrementar la conciencia de documentar las reacciones gra-
ves causadas por firmacos y otros dispositivos médicos.

* Facilitar la notificacion y hacerla mas facil

* Proporcionar a la comunidad sanitaria una retroalimentacion
de forma regular sobre los temas de seguridad.

Una vez analizados los datos se procede a la elaboracion de in-
formes.

6.2.5. DEPARTMENT OF VETERANS AFFAIRS. SISTEMA
DE NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

El Departamento de Veterans Affairs (VA) es una organizacion li-
der dentro de las iniciativas para mejorar la seguridad de los pacien-
tes. Los programas de notificacion de eventos adversos estan orienta-
dos a la mejora de la calidad. Dentro del departamento de VA existen
varios programas dedicados a la mejora de la seguridad de los pa-
cientes:

 El Patient Safety Information System

* El Patient Safety Reporting System (PSRS) un programa conjun-
to de VA y el National Aeronautics and Space Administration
(NASA)

* El National Surgical Quality Improvement Program (NSQIP)

La notificacion es confidencial y se realiza en formato papel.
Consta de dos partes diferenciadas: una en la que se describen el



evento de forma libre y otra donde la persona que notifica debe relle-
nar un formulario en el que se recoge la informacion del evento.

El analisis lo llevan a cabo un equipo de expertos que se reinen
para evaluar los problemas y determinar cuales son las estrategias de
mejora. De forma trimestral se elaboran boletines informativos.

The Patient Safety Information System

Es una parte dentro del programa de seguridad del paciente del
departamento VA, que se dirige a la prevencion del daio a los pacien-
tes. Tiene como objetivos la identificacion y notificacion de los even-
tos adversos y los incidentes potenciales, la evaluacion de los infor-
mes utilizando el Safety Assessment Code y el analisis de las causas
subyacentes.

Después del analisis de los informes notificados, la informacion
obtenida se difunde en forma de alertas de seguridad.

Patient Safety Reporting System (PSRS)

En Mayo de 2000 la colaboracion entre el VA y la NASA permitio
la creacion del sistema de notificacion llamado Patient Safety Repor-
ting System (PSRS).

Es un sistema de notificacion y registro de eventos adversos rela-
cionados con la medicacion, eventos adversos de otros tipos e inci-
dentes. El proceso de notificacion es confidencial y administrado de
forma externa por la NASA. Los profesionales sanitarios de VA pueden
voluntariamente notificar los eventos adversos. Otra caracteristica de
este sistema es su caracter no punitivo. Identifica puntos débiles del
sistema, pero no proporciona soluciones detalladas, como en el caso
de los eventos que son documentados internamente y sujetos a un
analisis causa raiz.

The National Surgical Quality Improvement Program (NSQIP)

Es un sistema de notificacion de eventos adversos relacionados
con las operaciones de cirugia mayor que esta en funcionamiento
desde 1990. La notificacion es confidencial y la difusion se lleva a
cabo mediante evaluaciones anuales.



6.2.6. NATIONAL NOSOCOMIAL INFECTION SURVEY (NNIS)

En Estados Unidos existe una vigilancia de la infeccion nosoco-
mial, como en muchos paises, que podria considerarse al menos en
parte como un sistema de notificacion de eventos adversos. Si bien,
esta clasificacion solamente seria cierta para aquellas infecciones que
resultan de fallos en el sistema (como en la infeccion quirargica) y no
lo seria para las infecciones que no son atribuibles al fallo en la aten-
cion del paciente!8.

En este caso tenemos el National Nosocomial Infection Survey
(NNIS), del Center for Disease Control and Prevention (CDC). Es un
programa pionero y referencial a nivel internacional del registro y no-
tificacion de infecciones adquiridas en el hospital. En este programa
se establece un sistema de comparacion a nivel nacional y ajustado
por el riesgo que se envia a los hospitales participantes.

Es un sistema voluntario y confidencial creado para confeccionar
una base de datos de infecciones de los hospitales asociados. Esta
base de datos se utiliza para describir la epidemiologia de estas infec-
ciones, describir la tendencia de las resistencias antimicrobianas en
los hospitales y comparar entre los diferentes hospitales las tasas de
infecciones nosocomiales. Los datos obtenidos se emplean para reali-
zar un seguimiento del progreso a nivel nacional en la reduccion de
la incidencia de los pacientes de alto riesgo.

La difusion de los datos se realiza a través de el elaboracion de un in-
forme anual con los resultados del estudio. Se publica en su pagina web.

6.2.7. VACCINE ADVERSE EVENT REPORTING SYSTEM (VAERS)

Dentro de los sistemas de registro y notificacion tenemos tam-
bién sistemas que se dedican a notificar reacciones adversas y no
eventos adversos. Muchas reacciones adversas no son prevenibles, es
decir tras realizar la practica asistencial correcta (dosis, intervalo,
aplicacion de protocolos, administracion correcta..) no se puede evi-
tar su aparicion. Sin embargo los eventos si se pueden prevenir.

Por ello, de forma excepcion hemos seleccionado como sistema
que documenta estas reacciones adversas el Vaccine Adverse Event



Reporting System VAERS es un sistema de registro y notificacion que
se realiza en formato web utilizado para la vigilancia después de la
comercializacion de las vacunas administradas'®. Esta controlado por
la Food and Drug Administration (FDA) y el Centres for Disease Con-
trol (CDC). Se registran situaciones asociadas a la administracion de
vacunas. La notificacion la pueden realizar proveedores de atencion
sanitaria, fabricantes y los propios pacientes.

E1 VAERS al ser un sistema pasivo de vigilancia no puede determi-
nar si una reaccion adversa particular es consecuencia directa de la
vacunacion o de una coincidencia.

Las muertes y los informes con consecuencias graves son revisa-
dos semanalmente por la FDA, que también realiza el seguimiento.
VAERS esta disefiado para recoger cualquier reaccion adversa signifi-
cativa después de la administracion de una vacuna con licencia en
USA. Si la FDA después de recibir y revisar los informes realizados, en-
cuentra un riesgo para los pacientes, puede tomar medidas para reti-
rar el producto del mercado.

La difusion de los resultados se realiza a través de la elaboracion
de alertas.

6.2.8. SISTEMAS DE NOTIFICACION Y REGISTRO FEDERALES

Los Estados Unidos no poseen un sistema federal gubernamental
de registro y notificacion. En la mitad de los estados (25) esta en fun-
cionamiento un sistema de notificacion?°. Del total de estados que
poseen sistema de notificacion, 24 son de caracter obligatorio y 1 es
voluntario. El estado de Massachussets posee dos sistemas de registro,
siendo uno de ellos de notificacion obligatoria.

Muchos de ellos estan en funcionamiento desde hace décadas. En
ellos se documentan muertes inesperadas e informes obligatorios gra-
ves de cirugia del lugar erroneo entre otros. Las definiciones de los
eventos que se documentan varian ampliamente. Son muy heterogé-
neos tanto en el evento que documentan, como en aspectos relacio-
nados con la obligatoriedad, confidencialidad, anonimato y la publi-
cacion de los informes. Un dato importante referente a este ultimo
punto es que entre el 62-73% de los estadounidenses consideran que



los proveedores sanitarios deberian dar a conocer al publico los datos
obtenidos®’.

También se diferencian en aspectos como: el tipo de datos que
deben recoger, como los recogen, quién debe documentar, como se
protegen los datos confidenciales etc...

En general, la mayoria de los sistemas de notificacion presentan
un caracter obligatorio para los eventos adversos (los sucesos mas
graves) aunque en otros Estados también existe una parte voluntaria
y confidencial para los incidentes.

La mayoria de los que administran estos programas consideran
que no existen dudas sobre que la notificacion obligatoria y la investi-
gacion en profundidad del evento adverso conduce a la introduccion
de cambios que previenen su recurrencia. Sin embargo, las eviden-
cias de mejora no son suficientemente consistentes y no se han reali-
zado estudios posteriores que demuestren el impacto de los
sistemas?!.

Los Estados que presentan sistemas de registro y notificacion se
muestran en la tabla 8.

TABLA 8. ESTADOS QUE HAN ADOPTADO REGLAS
Y ESTATUTOS PARA LA NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

California Kansas New York Tennessee
Colorado Maine Ohio Texas
Connecticut Maryland Oregon Utah
Florida Massachusetts Pennsylvania Washington
Georgia Minnesota Rhode Island
Illinois New Jersey South Carolina
Indiana Nevada South Dakota

En este marco se cred la National Academy for State Health
Policy (NASHP), que es una organizacion sin animo de lucro dedica-
da a ayudar a los estados a alcanzar la excelencia en la politica de sa-



lud. La NASHP reconoce que la responsabilidad de la atencion sanita-

ria no reside solamente en una tnica agencia estatal.

La NASHP posee diferentes lineas de trabajo que son:

* Guiar en la politica de analisis

e Proporcionar entrenamiento y técnicas de asistencia a los Es-
tados.

* Ser fuente de referencia e informacion

* Convocar foros estatales, regionales y nacionales.

En la tabla 9 se resumen las caracteristicas de los sistemas de noti-

ficacion de varios Estados americanos?°.

TABLA 9. CARACTERISTICAS DE LOS SISTEMAS

DE NOTIFICACION DE VARIOS ESTADOS

California 4.337 Obligatorio Catastrofes, enfermedades
(1972) en 24h comunicables, asaltos
Colorado 1.233 Obligatorio Muertes inexplicables, dafos,
(1989) complicaciones de la
anestesia que ponen en riesgo
la vida, transfusiones,
quemaduras, abusos, fallos de
equipo
Connecticut 14.783 Obligatorio Accidentes o incidentes
(1987) para enfermeras; | que resultan en dafio grave,
voluntario para | muerte o interrupcion de los
el resto del servicios
hospital
Florida 5.000 Obligatorio Situaciones que ponen en
(1985) riesgo la vida, epidemias,
eventos adversos graves
Kansas 488 Obligatorio Cualquier acto que pueda
(1986) producir dafio al paciente o
que pueda ser una accion
disciplinaria




TABLA 9 (Continuacion)

Massachussets 10.500 Obligatorio Situaciones que ponen en
(1986) riesgo la vida, errores de
medicacion, fallos de equipo;
cirugia, errores de
transfusion, muertes maternas
después de 90 dias, suicidio
del paciente

Mississippi Sin datos Obligatorio Suicidio, muerte injusta, dafio
(1993) sin explicacion, interrupcion
de servicios.

New Jersey Sin datos Obligatorio Incidente que produce dano
(1986) en el paciente, muerte o dafio
relacionado con la anestesia

New York 15-20.000 Obligatorio Listado de 47 eventos
(1986) documentables

Dentro de todos los estados que poseen sistemas de notificacion
describiremos los siguientes: Massachussets, New York, Connecticut,
Pennsylvania y Texas.

Estado de Massachussets

Este es uno de los estados que respondieron a las necesidades de
disponer de un sistema de notificacion de errores médicos o inciden-
tes graves a través de una legislacion en 1986.

Poseen dos sistemas de notificacion obligatoria, uno administrado
por el Department of Public Health y otro sistema de notificacion ad-
ministrado por el estado de Massachussets. Son sistemas no punitivos.
Los informes recogidos por el Departamento son publicos y protegi-
dos de forma confidencial.

Estado de New York: The New York Patient Occurrence
Reporting and Tracking System (NYPORTS)

Es un sistema de notificacion de caracter obligatorio. Los datos
notificados y registrados se incluyen dentro de un listado de 47 even-



tos incluyendo muerte del paciente, discapacidad fisica y errores de
medicacion. La recogida se realiza a través de un sistema electronico
via web aunque previamente existe un formulario en formato papel.
Se realiza un analisis causa raiz de los resultados a partir de este pun-
to y se desarrolla un plan de mejora. Los hospitales pueden utilizar la
informacion recogida en los informes y compararse entre ellos mis-
mos con otras instituciones??. Los datos especificos de los hospitales
estan disponibles para el publico.

Es un sistema no punitivo para los que notifican y punitivo si no
se realiza la notificacion. Los incidentes que se registran en este siste-
ma estan protegidos de la divulgacion al publico a través de la ley de
libertad de informacion. Este sistema centralizado permite al departa-
mento de salud del estado de Nueva York identificar areas de mejora
en los hospitales y elaborar alertas que son difundidas a todos los
hospitales del Estado.

Estado de Connecticut

Este sistema se encuentra en funcionamiento desde el ano 2002.
El sistema de notificacion de este estado se plantea como una herra-
mienta para recoger informacion de todos los incidentes.Tiene como
objetivo mejorar la calidad y seguridad de los pacientes en el estado
de Connecticut?3.

Se notifican eventos adversos clasificados en cuatro categorias:
muertes, lesiones, malos tratos y otros.

La notificacion es obligatoria y debe realizarse antes de las prime-
ras 24 horas de forma verbal o bien dentro de las siguientes 72 horas
por escrito. Los datos se recogen en formato electronico (via web). Es
un sistema obligatorio, no punitivo para el profesional que realiza la
notificacion.

Se realiza un analisis estadistico descriptivo de los datos y un in-
forme anual que aparece publicado en la pagina web del departamen-
to de salud del estado de Connecticut. En este informe se analizan las
tendencias en cuanto a la notificacion. Los resultados del informe so-
bre eventos adversos se comparten de forma periodica con el Quality
in Health Care Advisory Committee. La subcomision de Buenas Practi-
cas y Eventos Adversos utiliza estos datos para la elaboracion de guias
de prevencion?*



Estado de Pennsylvania: The Pennsylvania Patient Safety
Reporting System (PA-PSRS)

Es una organizacion independiente que nacio con la intencion de
facilitar la notificacion, analizarla y comparar los datos con los de
otras instituciones.

La notificacion es obligatoria, no punitiva y anonima. Los eventos
que se registran son los eventos adversos graves que se definen como
“aquellos que causan la muerte del paciente o comprometen su segu-
ridad de tal forma que le ocasionan dano y requiere tratamiento adi-
cional”. Independientemente a este sistema también poseen uno que
recoge las tasas de infeccion.

Se realiza un informe anual que sirve para dar a conocer el estado
de la atencion sanitaria en Pennsylvania®> y conocer las tendencias e
identificar oportunidades de mejora del sistema. Los informes no son
de acceso publico.

Estado de Texas: Baylor Health System

El Baylor Health System es una red de hospitales, clinicas de reha-
bilitacion, centros de atencion primaria y centros de cronicos, que
han desarrollado un sistema voluntario de notificacion en formato
electronico (via web). Este sistema captura datos de eventos adver-
sos, incidentes potenciales en un ambiente no punitivo. Estos infor-
mes son recibidos por los directores de riesgos que manejan la infor-
macion, con el proposito de analizarla, seguirla y hacer una difusion
de los resultados obtenidos. Los informes no son de acceso publico.

Otro sistema que existe en este estado es el Texas Health Care In-
formation Council (THCIO).

AUSTRALIA
6.2.9. AUSTRALIAN INCIDENT MONITORING SYSTEM (AIMS)

La Australian Patient Safety Authority (APSF) es una organiza-
cion sin animo de lucro independiente, dedicada al desarrollo de la
seguridad del paciente. que ha elaborado e implantado un sistema



de notificacién de incidentes?°. Es responsable del sistema conocido
como Australian Incident Monitoring System (AIMS). Este sistema se
fund6é en 1993, como extension del AIMS de Anestesia creado en
1987.

El AIMS es un sistema electronico de notificacion en formato web
de recogida de datos de eventos adversos e incidentes potenciales
(incidentes relacionados y no relacionados con la medicacion). Esta
disenado para recopilar datos, clasificarlos y analizarlos dentro del sis-
tema a través de un formato unico estandarizado. AIMS recopila los
eventos y permite a los que realizan la notificacion clasificarlos y pro-
porcionarles un analisis detallado.

EI AIMS tiene como objetivos:

* Reducir los eventos adversos y los costes asociados a los mis-
mos.

* Aumentar la calidad de la atencion sanitaria.

* Documentar los avances y la evolucion de las diferentes orga-
nizaciones en materia de seguridad.

e Permitir la comparacion entre organizaciones con caracteris-
ticas parecidas.

* Reducir las primas de los seguros y la exposicion a responsabi-
lidad.

e Contribuir al incremento de la seguridad en la atencién sani-
taria.

Existen dos aspectos del sistema a destacar: la notificacion del
evento o incidente y el seguimiento del mismo:

* Notificacion de los incidentes en los hospitales: Esta informa-
cion, a través del APSF software se codifica en la unidad de sa-
lud y se realizan una serie de informes para ayudar a los direc-
tivos a identificar los problemas.

* Seguimiento del incidente. APFS recoge todos los datos para
crear una base de datos general que permite la comparacion



entre unidades asistenciales. Los datos son identificados y agre-
gados a nivel nacional con el objetivo final de identificar estra-
tegias que permitan prevenir y resolver los problemas.

El AIMS es un sistema en continuo cambio, es decir es dinamico y
abierto. Dependiendo de las necesidades de los usuarios del AIMS?’
permite realizar notificaciones anénimas, confidenciales y de domi-
nio publico; notificacion obligatoria y voluntaria; incidentes potencia-
les, eventos centinelas, quejas, casos medico-legales e informes de se-
guridad y salud laboral. AIMS también posee la capacidad de emitir
informes estatales para los administradores. La estructura de AIMS in-
cluye:

1. Manejo de datos: permite la entrada y clasificacion de los inci-
dentes

2. Analizador: permite gestionar los informes

3. Administrador: permite la designacion de informacion canali-
zada.

4. Bases de datos del administrador: permite descargar las actua-
lizaciones del sistema.

5. Manejo del volumen de trabajo: permite montar la designa-
cion de funciones y alertas.

Este sistema es voluntario y confidencial, o que confiere protec-
cion para el revelado legal de datos. La base de datos se encuentra en

lugar restringido de acceso y seguro.

En la siguiente tabla se resumen las caracteristicas principales del
AIMS.



TABLA 10. CARACTERISTICAS DEL AUSTRALIAN INCIDENT
MONITORING SYSTEM (AIMS)

Objetivos del sistema:
Aprender de los eventos adversos registrados y notificados, de nuevos
riesgos, tendencias, factores de riesgos y factores contribuyentes.

Caracteristicas del sistema:
Confidencial, no punitivo y anénimo

Tipo evento documentado: ;Qué?

Es un sistema que recibe gran cantidad de datos entre ellos eventos ad-
Versos, eventos centinela, incidentes potenciales, fallos de equipamien-
to, nuevos riesgos y eventos especificos como suicidios. Ademas puede
aceptar y clasificar informacion de incidentes de cualquier fuente como
informes de incidentes, eventos centinela, analisis causa raiz y revisio-
nes de morbilidad y mortalidad.

Personas que documentan: ;Quién?
La notificacion proviene de diferentes entidades sanitarias. Los pacientes
y familiares también pueden realizarla.

Método de notificacion: ;Como?

Se utiliza un tnico modelo de notificacion para las diferentes formas. La
notificacion se realiza en formato papel, electronico (via web) o por te-
1éfono.

Analisis

El sistema de registro y notificacion AIMS posee un formato de clasifica-
cion que permite traducir la informacion de un incidente en un lengua-
je comun y de esta forma poderla analizar y comparar. La ultima clasifi-
cacion esta basada en el modelo de referencia genérico del profesor
Runciman (Generic Reference Model GRM), el cual esta basado a su vez
en el modelo de Reason.

El GRM permite detallar los factores contribuyentes (ambientales, orga-
nizativos, humanos, agentes, los temas del incidente) los del incidente
(tipo, componente, persona involucrada, método de deteccion, preven-
tabilidad) factores minimos, o consecuencias y resultados en el paciente
y en la organizacion.

La descripcion del evento a través del sistema AIMS permite detallar los
factores que contribuyeron al desarrollo del incidente para después ana-
lizar, agregar y marcar tendencias. Se pueden realizar interrelaciones en-
tre tipos de eventos, factores de riesgo y causas.

Difusion de los resultados:
La Fundacion Australiana de Seguridad del Paciente proporciona boleti-
nes informativos, publicaciones y consejos.




REINO UNIDO
6.2.10. NATIONAL PATIENT SAFETY AGENCY (NPSA)

La NPSA es un organismo creado para coordinar los esfuerzos en
la mejora de la seguridad en la atencion sanitaria y para aprender de
los eventos adversos o incidentes ocurridos en la NHS. La NPSA ha di-
sefiado dentro de un amplio abanico de servicios un sistema denomi-
nado National Reporting & Learning System (NRLS). El NRLS se cre6
en el 2004 y en julio de 2005 el 90% de las organizaciones del NHS
realizaban notificaciones al sistema. El NRLS fue desarrollado con el
proposito de promover una cultura de notificacion abierta y un pro-
ceso de aprendizaje de los eventos adversos. El NHS a través del NRLS
ha aglutinado las iniciativas de notificaciones locales.

El sistema es anonimo y confidencial y se centra en los eventos
adversos y en los incidentes con el proposito principal de crear una
red de conocimiento sobre la seguridad. Recopila los incidentes rela-
cionados con la seguridad de los pacientes.

Los informes emitidos no pueden ser consultados por los pacien-
tes, pero la Fundacion NHS si puede realizar una adaptacion de los
mismos para hacerla accesible.

Algunos puntos clave del sistema de la NPSA son:

e La notificacion de incidentes de seguridad a nivel nacional se
considera una oportunidad de mejora para que la experiencia
adquirida con un paciente no se repita en otros y conseguir
disminuir su incidencia.

e Las notificaciones del NRLS son anonimas, no se identifica ni
al paciente ni al profesional relacionado con el incidente.

* El analisis estadistico del NRLS identifica areas que se convier-
ten en la base del futuro trabajo que determine la escala y gra-
vedad de los temas identificados.

El anilisis de los datos®® queda reflejado en la elaboracion de un
informe. Este documento consta de dos partes; en la primera parte
se dedica a informar sobre que es el NRLS y el Patient Safety Obser-



vatory. Informa sobre como realizar la notificacion, es decir es la
parte informativa y de aprendizaje. En la segunda parte se extraen
los resultados obtenidos de los datos analizados. Se describe el im-
pacto de los eventos adversos descritos en el paciente, la gravedad,
localizacion del incidente, descripcion de los incidentes en cada
ambito de aplicacion (atencion primaria, salud mental, atencion
hospitalaria de agudos...), asi como los factores que han contribui-
do. En las siguientes tablas y figuras se muestran algunos de los re-
sultados del informe.

FIGURA 4. NUMERO DE INCIDENTES NOTIFICADOS
EN EL PERIODO 2003-2005
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En esta figura se muestra el incremento significativo de los inci-
dentes notificados durante el periodo 2003-2005.



TABLA 11. DISTRIBUCION DEL LUGAR DE OCURRENCIA

DE LOS EVENTOS
(WwesR | NUMERO | PORCENTAJE |

Hospital general/agudos 67.344 78,9
Servicio de Salud Mental 10.667 12,5
Servicio comunitario (enfermeria,

médicos incluido hospital comunitario) 5.618 6,6
Servicio de invalidez 813 1,0
Atencion Primaria 4.388 0,5
Servicio de Ambulancias 396 0,5
Farmacia comunitaria 54 0,1
Servicios dentales comunitarios 11 <0,1
Servicios Opticos comunitarios 1 <0,1
Total 85.342 100

El mayor porcentaje de incidentes documentados se producen en
los hospitales de agudos con un 79% seguido de los servicios de sa-
lud mental con un 12,5%.

FIGURA 5. GRAVEDAD DEL DANO AL PACIENTE
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Como se puede observar en la figura 5, en la mayoria de las notifi-
caciones no se produjo dafo para el paciente o este fue leve.

TABLA 12. DISTRIBUCION DE LOS PACIENTES EN FUNCION

DEL TIPO DE INCIDENTE

| TPODEINGIDENTE | NUMERO | PORCENTAJE |
Accidente del paciente 27 6,2
Medicacion 91 20,8
Documentacion (incluido informes,
identificacion) 104 23,7
Consentimientos, comunicacion,
confidencialidad 70 16,0
Acceso, admision, traslados, altas 44 10,0
Evaluacion clinica (incluido
diagnostico, pruebas) 40 9,1
Infraestructura 12 2,7
Equipamiento médico 7 1,6
Tratamiento, procedimientos 12 2,7
Implantacion de cuidados
y monitorizacion/revisiones 5 1,1
Conductas agresivas 2 0,5
Control de infecciones 1 0,2

Abuso de pacientes (por el personal,

terceras personas) 2 0,5
Otros 21 1,8
Total 438 100,0

En la tabla 12 podemos observar la clasificacion de los incidentes
notificados en funcion de la tipologia. Los incidentes de documenta-
cion (identificacion de pacientes) fueron los que presentaban mayor
porcentaje seguido de los incidentes relacionados con la medicacion.

El resumen de las principales caracteristicas del sistema britanico
se describe en la siguiente tabla.



TABLA 13. CARACTERISTICAS DEL NATIONAL REPORTING
AND LEARNING SYSTEM (NRLS)

Objetivos del sistema de notificacion:

Obtener informacion de los eventos, aprender, identificar areas de mejo-
ra'y desarrollar soluciones.

Caracteristicas del sistema:

Anonimo, confidencial y voluntario.

Tipo de evento: ;Qué?

Los eventos notificados se definen como no intencionados o no espera-
dos que puedan causar dafio a uno o mas pacientes. Los informes son
anonimos aunque se mantiene un identificador; si se introduce el nom-
bre del profesional sanitario o del paciente entonces estos se eliminan
antes de que entren en la base de datos.

Personas que documentan: ;Quien?

Son los centros o areas sanitarias los que realizan las notificaciones asi
como los profesionales sanitarios desde diferentes areas de trabajo
(atencion primaria, agudos, salud mental o servicio de ambulancias).

Método de notificacion: ;Como?

A través de un soporte sistema electronico de notificacion (“eForm”). El
formato de notificacion via web permite describir el evento de forma
detallada con la existencia de multiples preguntas categorizadas (donde,
cuando, como y que ocurrio).

Los pacientes y sus cuidadores también pueden realizar documentacio-
nes a través de las llamadas telefénicas.

Analisis

Al principio, se produce un sistema de filtrado de los datos introducidos
que son analizados por un grupo de expertos en clinica. Este primer
paso permite identificar tendencias. El formato de notificacion “eForm”
sirve para analizar los datos en funcion de las variables “cuando y don-
de”, gravedad del dafio, caracteristicas del paciente y factores contribu-
yentes al evento.

Por 1ultimo, la investigacion de los informes se realiza de forma colectiva y
no individual. Este paso es responsabilidad de las organizaciones locales.

Difusion de los resultados:
Publicacion de informes NPSA y a través del feedback.




ESPANA

Existen diferentes iniciativas de sistemas de registro y notifica-
cion de eventos y de errores de medicacion a nivel local y autonomi-
co. Sin embargo, los que tienen una mayor cobertura se relacionan
con la notificacion de errores de medicacion. La notificacion de otros
eventos adversos como anestésicos quedan restringidos al entorno
hospitalario o también llamados sistemas de notificacion internos. Re-
visaremos los correspondientes a:

* ISMP-Espaia
* Programa d’Errors de Medicacio-Gencat
» Sistema Espafiol de Farmacovigilancia

* Sistema de comunicacion y analisis de incidentes criticos de la
Fundacion Hospital Alcorcon

6.2.11. ISMP-ESPANA

El objetivo de ISMP-Espana es transmitir a todos los profesionales
sanitarios, organismos e instituciones vinculados a la atencion sanita-
ria, industria farmacéutica y a los propios pacientes la trascendencia
clinica y la cultura profesional necesaria para reconocer y abordar el
problema de los errores de medicacion. Es por ello que entre las me-
didas tomadas con este fin se ha disenado, elaborado e implantado
un Programa de Notificacion de Errores de Medicacion, adherido al
programa internacional, que recoge las comunicaciones y experien-
cias de los profesionales sanitarios y permite la evaluacion conjunta
de la informacion. Con esto se pretende promover el desarrollo de es-
trategias y recomendaciones dirigidas a la prevencion de los errores
de medicacion y a la reduccion de los acontecimientos adversos a
medicamentos.

El Programa de Notificacion de Errores de Medicacion se implan-
to en el 2000 y se centré primeramente en la practica asistencial, tra-
bajando a nivel de farmacias®?. Actualmente estd en coordinacion con
la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria el desarrollo de un sis-
tema de notificacion equivalente al Medication Error Reporting and
Prevention (MERP) utilizando su taxonomia.



Los eventos se notifican en formato electronico (via internet) o
en formato papel. Es un sistema de notificacion voluntario y confi-
dencial, financiado a través de becas de la industria farmacéutica, far-
macias hospitalarias y de las areas sanitarias donde esta implantado.

Los eventos notificados son errores de medicacion y esta dirigido
a los profesionales sanitarios que intervienen en el proceso de la me-
dicacion.

El tratamiento de los datos es confidencial y se contacta con los
que han notificado el error para realizar un analisis causa raiz si pro-
cede.

El analisis de los datos es descriptivo. Se elaboran unos boletines
que aparecen en la pagina web del ISMP-Espafia con la descripcion
del problema y la solucion al mismo. Difunde alertas, recomendacio-
nes y estrategias de prevencion a través de diferentes medios (su pa-
gina web, revista de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitala-
ria...). Ademas las recomendaciones relacionadas con el nombre,
envasado o etiquetado de las especialidades farmacéuticas son remiti-
das a la Agencia Espafiola del Medicamento y a los laboratorios fabri-
cantes y se han conseguido realizar modificaciones.

6.2.12.  PROGRAMA D’ERRORS DE MEDICACIO-GENCAT
(CATALUNA)

A nivel autonomico tenemos la iniciativa que se impulso desde la
Generalitat de Catalunya en colaboracion con la Societat Catalana de
Farmacia Clinica®’. El objetivo de este programa es promover la co-
municacion, el estudio y la prevencion de los errores de medicacion.
Se analizan las causas del error de medicacion notificadas a través del
programa, se difunden los conocimientos de los errores de medica-
cion y las estrategias de prevencion y se promueve la implantacion
de estos sistemas dentro de las instituciones sanitarias, asi como eva-
luar el impacto sanitario y econémico de los errores de medicacion.

Es un sistema confidencial, voluntario y no punitivo en el que se
documentan errores de medicacion. La notificacion se realiza en for-
mato electronico (via web) y va dirigido a los profesionales sanitarios
en contacto con la terapéutica de los pacientes.



El analisis de los datos es descriptivo en funcion de las categorias
de items que presente el programa. Sin embargo aquellos errores de
medicacion que presentan mayor relevancia son analizados por un
grupo de expertos que elaborara un informe con los datos notifica-
dos de mayor interés. La difusion de los resultados se realiza desde la
pagina web con un apartado especifico de estadistica de resultados,
en €l se describe la gravedad, las causas, el lugar de ocurrencia y la
categoria del personal notificador como muestra la figura 7.

FIGURA 6. DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS
ESTADISTICOS OBTENIDOS EN EL PROGRAMA DE PREVENCIO
D’ERRORS DE MEDICACIO
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6.2.13. SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA

Los sistemas de farmacovigilancia®'estan encargados de centrali-
zar la supervision de la seguridad y eficacia de los farmacos utiliza-
dos. Son responsables de recoger y analizar los datos de reacciones
adversas, que se sospecha hayan sido producidas por los farmacos
utilizados en el mercado.



En Espaifia los primeros pasos para la creacion del sistema de
farmacovigilancia se dieron en la década de los setenta, y en 1983
Espafia se incorpor6 al Programa Internacional de Farmacovigilan-
cia de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO). En 1992 se cre6
una base de datos informatizada denominada FEDRA (Farmacovigi-
lancia Espanola de Datos de Reacciones Adversas). En este sistema
colabora activamente la industria farmacéutica, quienes habitual-
mente cuentan con unidades especificas de farmacovigilancia, pero
ademas, tal y como se establece en la Ley General de Sanidad de
1986, asi como en la Ley del Medicamento de 1990, todo profesio-
nal sanitario, sea médico, farmacéutico, veterinario, o personal de
enfermeria, esta obligado a notificar a las autoridades sanitarias las
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos de las que
tengan conocimiento, asi como a colaborar con el Sistema Espanol
de Farmacovigilancia. Actualmente también esta integrado en la Co-
munidad Europea, donde se cre6 en 1993 la Agencia Europea para
la Evaluacion de Medicamentos EMEA, que empezo a estar operati-
va en 1995.

El procedimiento de recogida de datos utilizado por nuestro siste-
ma de farmacovigilancia se denomina de notificacion espontanea, a
través de la “tarjeta amarilla”. Este sistema se ha revelado como un
método bastante eficiente y agil para identificar riesgos potenciales,
siendo util para alertar de la posible existencia de reacciones adver-
sas causadas por los farmacos, y para generar hipotesis que permiten
identificar y cuantificar los riesgos, para posteriormente llevar a cabo
acciones reguladoras que pueden conducir a modificar las condicio-
nes de uso terapéutico autorizadas, o incluso a suspender, o retirar el
medicamento.

Las notificaciones realizadas son estudiadas y la reunion de casos
similares sirve para evaluar las posibles reacciones adversas no cono-
cidas y tomar medidas.

La Agencia Espanola del Medicamento a través de su pagina web

publica las alertas de seguridad generadas de la informacion extraida
de la notificacion.



6.2.14. SISTEMA DE COMUNICACION Y ANALISIS
DE INCIDENTES CRITICOS DE LA FUNDACION
HOSPITAL ALCORCON

Como ejemplo de experiencia interesante a nivel de un centro
concreto, podemos destacar la del Servicio de Anestesia y Reanima-
cion de la Fundacion Hospital Alcorcon que diseiio e implantd un sis-
tema de registro y notificacion de incidentes relacionados con aneste-
sia en el afno 1999.

Es un sistema creado en formato electronico (base de datos Ac-
cess) al que se puede acceder con clave de seguridad desde cualquier
ordenador personal de la red del hospital. Es anonimo y voluntario,
no se registra ninguin dato que identifique al paciente o a los profe-
sionales que realizan la notificacion.

El formulario de registro y notificacion de incidentes criticos
consta de diferentes apartados que describen el incidente.

Un grupo de anestesistas se encarga de hacer el analisis de los in-
cidentes notificados. Se hace una seleccion de los mismos y los mas
significativos se presentan en sesiones bimensuales que se presentan
a la plantilla. De forma trimestral se elabora un boletin donde apare-
cen los ultimos datos de la comunicacion de incidentes, las alertas y
el seguimiento de las medidas adoptadas.

Durante el periodo 1999-2004 se realizaron 68.627 procedimien-
tos anestésicos y se registraron 547 incidentes criticos (0,79% del to-
tal). En un 83,2% no existio efecto clinico o produjeron morbilidad
menor y se registraron 6 muertes de pacientes. El analisis de los resul-
tados permitio la instauracion de medidas correctoras como protoco-
lizacion, rediseiio de procesos asistenciales, medidas relacionadas
con el equipamiento y la medicacion, consultas a casas comerciales y
formacion al equipo clinico (sesiones, alertas, revisiones bibliografi-
cas y difusion de la bibliografia).



OTRAS EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

6.2.15. SUIZA. SISTEMA DE NOTIFICACION DE INCIDENTES
RELACIONADOS CON LA ANESTESIA (CIRS)

El departamento de Anestesia de la Universidad de Basle ha pues-
to en marcha un sistema de notificacion de incidentes relacionados
con la anestesia (CIRS). Desde su implantacion ha recogido unos 200
casos (1996-2001).

El CIRS es un sistema de notificacion en formato electronico ba-
sado en internet y montado en una red local®?. Es un sistema protegi-
do que satisface los requisitos legales de proteccion de datos. La in-
formacion que se introduce por internet pasa directamente a una
base de datos central (MS-ACCESS) que permite una facil recopila-
cion de los datos y asi realizar un analisis de los mismos. Se accede al
mismo con un coédigo que es individual con lo cual se garantiza el
anonimato.

El analisis de los datos recogidos esta centralizado en un grupo de
expertos de diferentes regiones de Suiza y diferentes hospitales. Este
grupo mantiene el sistema y publica los resultados nacionales y se re-
aliza retroalimentacion de la informacion recibida.

6.2.16. SUECIA. REGISTRO NACIONAL DE EVENTOS
ADVERSOS

El sistema de salud sueco desde 1997 exige que cada institucion
médica disponga de un sistema de calidad; muchas han implantado
diferentes formas de sistemas de calidad que son reguladas por el es-
tado a través del National Board of Health and Welfare (NBHW). En
Suecia se ha creado un sistema de registro y notificacion llamado Na-
tional Board of Health and Welfare (Socialstyrelsen-SoS).

Las notificaciones son agregadas y clasificadas en una base de da-
tos nacional. La difusion de los datos se realiza a través de boletines
anonimos a los proveedores. El NBHW recibe unos 1.100 informes
obligatorios y 2.400 voluntarios de forma anual. La mayoria de ellos
son analizados e investigados y en todos los casos se da respuesta a la
persona que realiza la notificacion.



La descripcion de las caracteristicas del sistema de notificacion y
registro se muestran en la siguiente tabla:

TABLA 14. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA
DE NOTIFICACION SUECO

Objetivos del sistema de notificacion:

Promover y mejorar la seguridad de la atencion sanitaria destinada a los
pacientes. La notificacion y el sistema de aprendizaje es parte de una
respuesta reguladora que necesita de los hospitales para investigar los
eventos graves y rediseflar los sistemas.

Caracteristicas del sistema:

Confidencial, obligatorio para hospitales y otras organizaciones sanita-
rias y voluntario para los pacientes.

Tipo de evento documentado: ;Qué?

Eventos que provocan dafio grave o enfermedad o riesgo al paciente, es
decir eventos adversos, incidentes potenciales, fallos de equipamiento,
suicidios y otros eventos peligrosos.

Personas que documentan: ;Quien?

Los hospitales, organizaciones de atencion sanitaria, y cuerpos discipli-
narios y también pueden realizarla los pacientes.

Método de notificacion: ;Como?

En formato papel via mail o fax.

Analisis

Los informes son analizados por unidades regionales supervisoras del
NBHW. En algunos casos, estas unidades los remiten al consejo médico
responsable (HSAN) y pueden recibir sanciones disciplinarias.

Difusion de los resultados:

Elaboracién de boletines informativos que sirven para promover la segu-
ridad del paciente. En este sistema el publico puede acceder a la consul-
ta de los informes elaborados por el NBHW.




6.2.17. DINAMARCA

En la siguiente tabla se resumen las caracteristicas del sistema de
registro y notificacion de Dinamarca.

TABLA 15. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA
DE NOTIFICACION DANES

Objetivos del sistema de notificacion:
Mejorar la seguridad de los pacientes del sistema danés de salud.

Caracteristicas del sistema:

Sistema de notificacion confidencial, no punitivo y obligatorio. Una ca-
racteristica importante de este sistema es que los profesionales sanita-
rios estan protegidos desde el punto de vista legal.

Tipo de evento documentado: ;Qué?

Los eventos adversos que se notifican y registran son los producidos du-
rante la permanencia del paciente en el hospital y a la vez son indepen-
dientes de la propia enfermedad del paciente. También se registran los
eventos han causado o causarian dano al paciente y no fueron evitados
de antemano. Otros eventos notificados son los eventos quirirgicos y
los errores de medicacion, incluidos los incidentes potenciales.

Personas que documentan: ;Quien?

Los profesionales de la salud que son conscientes de un evento y estan
en contacto con la terapéutica del paciente.

Método de notificacion: ;Como?

Los profesionales de la salud notifican en formato mail, papel o fax.
Analisis

Las notificaciones son remitidas al condado donde se genero para que
se analice. En ultimo término los informes son remitidos al Sistema Na-
cional de Salud, que mantiene un registro nacional de los eventos adver-
sos. El analisis esta en funcion de la gravedad del evento. Si los eventos

adversos poseen gravedad 3 o superior son sometidos a un analisis de
causa raiz, en caso contrario pasan a ser tratados de forma local.

Difusion de los resultados:

El National Board of Health difunde la informacion en forma de boletin de
noticias y también esta encargado de la elaboracion de un informe anual.




6.2.18. HOLANDA

En la siguiente tabla se resumen las caracteristicas del sistema de
registro y notificacion holandés.

TABLA 16. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA
DE NOTIFICACION HOLANDES

Objetivos del sistema de notificacion:

Mejorar la seguridad de los pacientes en el sistema de salud holandés.

Caracteristicas del sistema:

Sistema no punitivo, voluntario de notificacion de eventos adversos. Por
otra parte, también existe un sistema obligatorio de registro para even-
tos adversos graves que es controlado por el Health Care Inspectorate.

Tipo de evento documentado: ;Qué?

En funcion de la gravedad del evento cambia el sentido de la notifica-
cion. Por ejemplo, los eventos adversos graves se deben notificar de for-
ma obligatoria al Health Care Inspectorate. Los fallos del equipamiento
médico son documentados por los fabricantes de acuerdo con los com-
promisos legales europeos.

Personas que documentan: ;Quien?

Hospitales, otras organizaciones de atencion sanitaria, pacientes y profe-
sionales de la atencion sanitaria.

Método de notificacion: ;Como?

Los informes se pueden realizar por mail, fax o teléfono.

Analisis

Los datos registrados no se pueden recopilar debido a la falta de homo-
geneidad en la recogida de los mismos. Son los propios hospitales o enti-
dades notificadoras las que deben explotar y analizar sus datos.
Difusion de los resultados:

Se procede a la elaboracion de recomendaciones tras el analisis aunque
la clasificacion y recogida de los datos no es solida.




6.3. BALANCE DE LA EXPERIENCIA
INTERNACIONAL Y NACIONAL
DE LOS SISTEMAS DE REGISTRO
Y NOTIFICACION

eeccccccccccce

Existe en el panorama internacional gran cantidad de sistemas de
registro y notificacion de eventos adversos con diferentes caracteris-
ticas en cuanto al formato, tipo de notificacion, persona que notifica,
registro de los datos, asi como en el tratamiento de los datos y en la
difusion de los resultados. En la tabla 17 se han resumido las principa-
les caracteristicas de los sistemas de registro y notificacion mas rele-
vantes.

Los sistemas de registro y notificacion se han disefado en fun-
cion de los objetivos del sistema, siendo la mejora de la calidad y la
seguridad de los pacientes los elementos prioritarios.

Una de las caracteristicas que define a los sistemas descritos es el
caracter no punitivo. En todos ellos se remarca esta caracteristica. La
mayoria de los sistemas optan por la confidencialidad de los datos,
tanto de la persona que notifica como del paciente. En otros la seguri-
dad de los sistemas se trasmite a través del anonimato, y en el NRLS y
en el AIMS se combinan estas dos caracteristicas.

El tipo de notificacion es una variable que define a los sistemas
de registro y notificacion. En la descripcion realizada, podemos ob-
servar que la mayoria de los principales sistemas recogidos presentan
voluntariedad en la notificacion excepto en los sistemas estatales de
los Estados Unidos donde el registro es obligatorio. La obligatoriedad
también esta implantada en Suecia y Dinamarca.

En Estados Unidos, existen cuatro sistemas dedicados a recopilar
informacion sobre los eventos adversos relacionados con la medica-
cion y con los errores de medicacion. Aunque también existen siste-
mas especializados en la notificacion de eventos centinela como el
de la JCAHO. El estudio de los sistemas estatales demuestra que es-
tan especializados en la notificacion de eventos adversos graves,



aunque esto también lo encontramos en el sistema holandés.Y es en
los sistemas australiano y britanico donde se registran tanto los even-
tos adversos como los incidentes. Los sistema de registro estudiados
en Espana son de errores de medicacion. Actualmente no existe en
nuestro pais un sistema de registro y notificacion de eventos adver-
sos e incidentes como por ejemplo el implantado en paises como
GB. El resto de sistemas la distribucion de eventos que se notifica es
mas amplia.

El formato de notificacion empleado de forma mayoritaria es el
electronico tanto en paises europeos como en Estados Unidos, GB y
Australia. Pero también existen otro tipo de formato como es el pa-
pel, mail, fax o de forma telefénica.

Una caracteristica destacable es la posibilidad que ofrecen algu-
nos sistemas de notificar los pacientes como ocurre en el MedMARx,
el VAERS, el sistema britanico o el sueco. En el resto de casos, estos
sistemas van orientados hacia el profesional sanitario de diferente
procedencia o bien hacia la propia institucion como ocurre en el bri-
tanico.

El analisis de los datos introducidos en los sistemas se realiza de
forma mayoritaria a través de una descripcion estadistica. En algunos
sistemas también como practica utilizan el analisis de causa raiz para
realizar un analisis mas exhaustivo y so0lo en los casos mas graves,
como en el caso de la JCAHO, en el NYPORTS o en el danés. En la
mayoria destacan el trabajo de un grupo de expertos en la practica
clinica que son capaces de analizar y procesar la informacion que re-
ciben.

La elaboracion de informes, boletines, alertas...es en la totalidad
de los casos el medio empleado por estos sistemas para devolver la
informacion a las personas que realizan el registro y la notificacion de
los casos.
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TABLA 17. TABLA RESUMEN CARACTERISTICAS DE LOS PRINCIPALES SISTEMAS DE REGISTRO

Y NOTIFICACION EN EL SECTOR SANITARIO
Sentinel Events USA Identificacion y Confidencial, | Eventos centinela Voluntario Informes remitidos Hospitales Anilisis causa raiz | Elaboracion de
reporting program aprendizaje entre sistema no via mail, fax acompanados de alertas de los
(JCAHO) organizaciones de | gubernamental (formato papel) un plan de accion | eventos centinela
atencion sanitaria documentados
de eventos
centinela y sus
estrategias de
prevencion
MedWatch (FDA) USA Incrementar la Confidencial, Eventos adversos Voluntario: Formato papel y Profesionales Elaboracion
conciencia sobre | gubernamental, | relacionadoscon | consumidoresy | enviado pormailo | sanitarios como de informes
la notificacién de 100 an6nimo farmacos profesionales | fax o por via web pacientes por categorias
reacciones graves sanitarios
Obligatorio:
laboratorios
farmacéuticos
y distribuidores
National USA Describir la Confidencial Infecciones Voluntario Formato Hospitales Comparacion de Informe anual
Nosocomial epidemiologia adquiridas en electrénico asociados las experiencias
Infection Survey de las infecciones el hospital (via web) a nivel nacional y
(NNIS) del CDC nosocomiales y ajustado por riesgo
monitorizar la
incidencia
Medication Error USA Informar sobre los | Confidencial, Errores de Voluntario Formato Farmacéuticou | Andlisis descriptivo |  Elaboracién
Reporting Program problemas nacional, anénimo |  medicacion, electrénico otros profesionales | de los resultados de alertas
(MER)/ ISMP relacionados opcional reacciones (via web), mail sanitarios, por un grupo
con la medicacion adversas a o fax organizaciones de expertos
medicamentos 0 pacientes




<8

MedMARx (USP) USA Identificar riesgos An6nimo Eventos adversos Voluntario Formato Profesionales | Andlisis descriptivo | Elaboracion
y puntos débiles de farmacos, electrénico (via sanitarios, a partir de la base |  de un informe
del sistema incidentes web), teléfono, hospitales de datos anual
potenciales mail o fax 0 pacientes
Vaccine Adverse USA Recoger Confidencial Eventos adversos Voluntario Formato Profesionales Elaboracion
Event Reporting informacion relacionados con electronico sanitarios, de informes
System (VAERS) de las vacunas y su la administracion (via web) fabricantes de alertas
administracion de vacunas y pacientes
Departament USA Mejorar la calidad Andnimo, Eventos adversos Voluntario Formato papel Profesionales Andlisis de los Elaboracion
of Veterans Affairs: y seguridad de los |  confidencial, | relacionados con la sanitarios datos por un grupo | de boletines
PSRP pacientes 1n0o punitivo medicacion, de expertos informativos
eventos centinela trimestrales.
y incidentes Identificacion
potenciales de riesgos
y distribucion
de los mismos
Sistema de USA Mejorar la No punitivo Eventos adversos Obligatorio Profesionales | Andlisis descriptivo |  Elaboracién
notificacion de seguridad y confidencial sanitarios de los datos de informes
Massachussets en los pacientes anuales
The New York USA Mejorar la No punitivo Listado de 47 Obligatorio Formato Profesionales | Anlisis causa raiz Elaboracién
Patient Occurrence seguridad de los y confidencial | eventos adversos electronico sanitarios de alertas
Reporting and pacientes dentro (via web)
Tracking System del sistema e
(NYPORTS) identificar areas
de mejora
Sistema de USA Mejorar la calidad Confidencial Eventos adversos Obligatorio Formato Profesionales | Analisis descriptivo|  Elaboracion
notificacion de y seguridad Y 00 punitivo clasificados en electronico sanitarios de los datos de un informe
Connecticut en el cuidado cuatro categorias: (via web) anual con los datos
del paciente muertes, lesiones,

malos tratos y otros
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TABILA 17 (Continuacion)

The Pennsylvania USA Mejorar Ia calidad | Anénimoyno | Eventos adversos Obligatorio Formato Profesionales | Andlisis descriptivo |  Elaboracién
Patient Safety y seguridad de los punitivo graves e incidentes electronico sanitarios de los datos de un informe
Reporting System pacientes (via web) anual con los datos
(PA-PSRS)
Baylor Health USA Mejorar la No punitivo Eventos adversos Obligatorio Formato Profesionales Elaboracion
System (Texas) seguridad en los ¢ incidentes electrénico sanitarios de informes
pacientes potenciales (via web)
Australian Incident | Australia Promover Confidencial, Incidentes o Voluntario Formato papel, Profesionales Anilisis de los Elaboracion
Monitoring System el aprendizaje No punitivo, eventos adversos electr6nico o sanitarios datos por un ¥ publicacion
(AIMS) de nuevos riesgos, anonimo por teléfono de diferentes | grupo de expertos | de informes,
tendencias, origenes boletines
factores de riesgo de noticias
y contribuyentes y publicaciones
National Patient Gran Crear una red de Andnimo 'y Eventos adversos Voluntario Formato Profesionales, | Analisis descriptivo|  Elaboracion
Safety Agency: Bretafia conocimiento de confidencial ¢ incidentes electrénico. pacientes, trust | por un grupo de ¥ publicacion
National Reporting la seguridad Los pacientes expertos y las de informes
and Learning a través del pueden telefonear tendencias NPSA Patient
System (NRLS) aprendizaje para notificar Safety Observatory
National Reporting | Dinamarca Mejorar la Confidencial, Eventos adversos Obligatorio Formato Profesionales Andlisis causa-raiz Elaboracion
System seguridad de los 10 punitivo relacionados con electronico sanitarios de los datos con de boletines
pacientes dentro la medicacion, con mayor gravedad de noticias,
del sistema danés procedimientos alertas e informes
de salud quirdrgicos o anuales
invasivos y otros
€eventos graves




Sistema de Suecia Mejorar la Confidencial Eventos adversos | Obligatorio para | Formato papel, Profesionales Andlisis Realizacion de
notificacion sueco seguridad de los graves, incidentes | hospitales u otras mail o fax sanitarios descriptivo de boletines
pacientes potenciales, fallos | organizaciones los datos por informativos.
de equipamiento, sanitarias y un grupo
suicidios u otros | voluntario para € expertos
eventos los pacientes
Sistema de Holanda Mejorar la No punitivo Eventos adversos Voluntario y Formato mail, Profesionales | Andlisis descriptivo|  Feedback de
notificacion seguridad de graves, los que obligatorio para teléfono o fax sanitarios de los datos la informacion
holandés los pacientes resultan en muerte | eventos adversos
o dafio permanente, graves
suicidios
Programa Espafia Implantar un Confidencial Errores de Voluntario Formato Profesionales | Analisis descriptivo |  Informacion
d’Errors de sistema de medicacion electrénico sanitarios de los errores sobre los datos
Medicacio-Gencat notificacion para documentados
mejorar la en la pagina web
utilizacion de
medicamentos e
atencion primaria
y especializada
ISMP Espafia Espafia Centralizar y Confidencial Errores de Voluntario Formato Profesionales | Andlisis descriptivo |  Elaboracion de
evaluar medicacion electronico sanitarios, de los errores boletines
conjuntamente las 0 papel sobretodo 0 causa raiz informativos
comunicaciones farmacéuticos si procede sobre los errores
de errores de comunicados y
medicacion recomendaciones




6.4. ANALISIS DE LAS PUBLICACIONES
SOBRE SISTEMAS DE REGISTRO
Y NOTIFICACION A NIVEL
INTERNACIONAL

oooooooooooooo

El analisis de las experiencias en ambito no gubernamental o esta-
tal nos revela también la existencia de modelos de registro y notifica-
cion que no son homogéneos en cuanto a su estructura, ni interven-
cion ni en la forma de expresar los resultados. Ademas también existe
falta de estandarizacion en las definiciones y en las caracteristicas de
los propios sistemas de notificacion implantados. La descripcion de
estos estudios se puede consultar en el anexo II.

La busqueda ha mostrado un total de 43 estudios®>’? centrados
en la notificacion de incidentes y eventos adversos. Abarcan una gran
variedad de ambitos de aplicacion como se demuestra en la siguiente
tabla:

TABLA 18. AMBITOS DE APLICACION DE LOS ESTUDIOS
ENCONTRADOS

Sector sanitario

General 35,0
UcCl 21,0
Transfusiones de sangre 14,0
Anestesia 7,0
Pediatria 46
Cirugia 4,6
Otros 11,6
Sector no sanitario

Industria petrolera 2,3




Si analizamos los estudios por el método de notificacion emplea-
do observamos que la mayoria son de caricter voluntario3%3%
40,45,46,48,50-52,58,61-64,65,66,70-72 (44’1%) y s6lo dos estudios3”47 analiza-
ban sistemas de notificacion obligatorios (4,6%). En el resto no se
especificaba el tipo de registro.

El analisis por paises muestra que el pais con mayor namero de
publicaciones sobre sistemas de registro y notificacion de incidentes
u eventos adversos es Estados Unidos seguido por Australia y Reino
Unido.

TABLA 19. DISTRIBUCION DE PAISES DE LOS ESTUDIOS

SELECCIONADOS
s | ronceN |
USA 53,5
Australia 14
Reino Unido 7
Hong Kong 4,6
Malasia 4.6
Otros (Suecia, Francia, Pakistan, Japon, Italia, Canada) 16,3

6.5. MODELOS DE GESTION DE LOS
SISTEMAS DE NOTIFICACION
Y REGISTRO

ooooooooooooooo

La gestion de los diferentes sistemas es compleja y depende del pais
donde se haya desarrollado el sistema de registro y notificacion. Por
ejemplo en los Estados Unidos la gestion depende de numerosos acto-
res e instituciones donde se entrecruzan sistemas publicos y privados’?.

El analisis y estudio de los sistemas de notificacion y registro de
eventos adversos nos permite diferenciar los siguientes modelos de
recogida y gestion de los datos.



Se diferencian cuatro modelos:

* Sistema pseudo centralizado

* Sistema privado

* Sistema autogestionado

* Sistema americano donde se diferencian.

— Sistema en paralelo

— Uniformidad de los sistemas y centralizacion de datos

SISTEMA PSEUDOCENTRALIZADO

En el sistema pseudocentralizado la recoleccion de datos, el trata-
miento y la difusion de los mismos se realiza por una entidad inde-
pendiente al ministerio de sanidad. Este sistema esta instaurado en el
Reino Unido.

El ministerio después es el encargado de trasmitir esa informa-
cion a las entidades notificadoras (p ej: Hospital).

En la figura siguiente se puede apreciar el flujo de la informacion
entre las tres entidades involucradas en la gestion.

FIGURA 7. SISTEMA PSEUDOCENTRALIZADO DE GESTION

AGENCIA INDEPENDIENTE

Tratamiento y »
o Recoleccion
difusion de los
L. de datos
datos anonimos

recomendaciones .
MINISTERIO | Fatidad

Elaboracion de

sanitaria

Este sistema permite la recogida y agregacion de datos y asegura
la confidencialidad. El tratamiento y la difusion de los datos los realiza
una entidad independiente del ministerio.



Por otra parte existe el riesgo de que se produzca una violacion
de la confidencialidad durante el traspaso de la informacion entre el
hospital y la agencia. También pueden existir demoras en el traspaso
de la informacion e incrementarse el tiempo de latencia entre el tra-
tamiento de los datos y la emision de las recomendaciones.

SISTEMA PRIVADO

En este sistema de gestion es el organismo privado el que se pone
en contacto directamente con el hospital. No existe participacion pu-
blica, la gestion es totalmente privada. Es un trato mas directo sin
existencia de intermediarios. Uno de los paises que presenta este tipo
de sistema es Holanda.

En la figura siguiente se explica el flujo de la informacion entre
las dos organizaciones.

FIGURA 8. SISTEMA PRIVADO DE GESTION

Organizacion privada
de gestion

Inspecciones, recomendaciones
y difusion de datos devueltos Recogida de datos
anonimos a cada hospital

Recogida de datos
Entidad sanitaria j y tratamiento en
un Comité Interno

Este sistema permite mantener la confidencialidad de los datos a
la vez que la informacion se transmite de forma rapida. Sin embargo
como desventajas podemos citar que es un sistema cerrado solo acce-
sible a los hospitales adscritos. Es un sistema que puede ceder a las
presiones externas, es decir el organismo que recoge los datos puede
generar presiones sobre la entidad sanitaria con la amenaza de no
prorrogar su acreditacion.



SISTEMA AUTOGESTIONADO

En este sistema la gestion la llevan a cabo los propios hospitales
con un hospital lider o de referencia que es el encargado de realizar
el tratamiento de los datos, al analisis y la difusion de las recomenda-
ciones. El hospital de referencia también realiza el tratamiento de los
datos a través de un sistema transversal especializado. No existe inter-
vencion publica. Esta implantado en paises como Suiza.

La figura siguiente nos muestra como se organizan y se coordinan

entre los diferentes hospitales.

FIGURA 9. SISTEMA AUTOGESTIONADO
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Con este sistema se mantiene la confidencialidad de los datos y se
asegura un sistema de difusion internacional de los resultados en el
ambito de la investigacion. Sin embargo esta limitado unicamente a
los hospitales que colaboran.

MODELO AMERICANO

Los modelos americanos de gestion son muy complejos porque
aglutinan una gran cantidad de organismos y departamentos. Por ulti-
ma instancias los pacientes son parte representativa de los sistemas
de gestion. Presentan dos modelos de gestion uno denominado “en



paralelo” donde no existe una interconexion de los datos ni centrali-
zacion y otro donde los datos son desde los diferentes estados y orga-
nizaciones son transferidos a una base de datos nacional.

Las siguientes figuras muestran un sistema “en paralelo”y en la se-

gunda figura existe el sistema es centralizado’!.

(1) Sistemas “en paralelo”

FIGURA 10. SISTEMA DE GESTION “EN PARALELO”
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(2) Uniformidad de los sistemas y centralizacion de los datos

FIGURA 11. SISTEMA DE GESTION CENTRALIZADO
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6.6. ANALISIS Y DIFUSION
DE LOS DATOS

eeccccccccccce

Un aspecto importante de los sistemas de registro y notificacion
es la capacidad de analisis y difusion: agregar la informacion, gestio-
nar las bases de datos, disponer de infraestructura técnica, métodos
para clasificar los eventos, analizar los datos por un grupo de exper-
tos y difundir la informacion y las recomendaciones.



Los mecanismos de recopilacion de informacion y manejo de
base de datos estan correlacionados con los objetivos planteados en
el desarrollo del sistema de registro y notificacion.

Existen dos formas basicas de introducir los datos en un sistema,
la entrada de datos estructurada mediante formularios que favorece
el analisis. Por otra parte los informes con texto libre de narracion
que permiten capturar detalles del contexto en el que se produce el
evento, pero dificultan la categorizacion y agregacion de datos. El
contacto personal por teléfono o la lectura de los informes presentan
como principal ventaja adentrarse dentro del problema, mientras que
la notificacion electronica facilita la utilizacion y la entrada directa en
la base de datos.

La recepcion de las notificaciones de forma individual presenta
como ventaja frente a la transmision automatica, el reconocimiento
de recurrencias de ciertos eventos en los informes que evita la intro-
duccion de duplicidades en el sistema.

El paso posterior a la recepcion de los datos por diferentes vias es
la seleccion de los casos por un grupo de expertos clinicos. Este gru-
po decide si el informe puede pasar directamente a la base de datos 'y
formar parte de la estadistica general o bien requiere un estudio mas
a fondo. Como por ejemplo un analisis causa raiz. Los filtros son esta-
blecidos por el propio grupo de expertos en funcion de criterios de
gravedad y consecuencias clinicas para el paciente.

El método de analisis mas extendido entre los diferentes sistema
de registro y notificacion es el analisis estadistico con la descripcion
de los eventos o incidentes. Se realizan informes donde aparezca re-
flejada la situacion de cada uno. El analisis estadistico es la base para
la posterior fase que es la difusion de los resultados.

Los sistema de registro y notificacion mas sencillos, centrados en
la identificacion de riesgos, realizan también seguimiento de los even-
tos, analisis los datos, devuelven la informacion al que realiza la noti-
ficacion y en ultima instancia investigan los casos que lo requieran.

Los sistemas mas sofisticados como por ejemplo en Gran Bretana
el NRLS (NHS) poseen la capacidad de investigar mas sobre el con-
texto del evento y dirigir un sistema de analisis. Los expertos que



conducen este sistema estan familiarizados con temas clinicos y asi
extraen las lecciones de aprendizaje del evento.

Cada uno de los sistema anteriormente descritos posee un méto-
do de difusion de resultados diferente que se centran en la elabora-
cion de informes con una periodicidad establecida (anual o semes-
tral), alertas, noticias, boletines informativos...La difusion se puede
realizar en formato electronico es decir a través de su pagina web o
bien en formato papel.

6.7. SEGURIDAD EN LOS SISTEMAS
DE REGISTRO Y NOTIFICACION

La seguridad es un tema muy importante dentro de los sistemas
de registro y notificacion ya que los datos que se van a documentar
son confidenciales y lo que se pretende es que sigan siéndolo. Por
este motivo, durante la fase de diseno del sistema se debe asentar
este punto poniendo especial esfuerzo en garantizarla.

La confidencialidad y la proteccion de los datos contra los acce-
sos es una medida implantada con un sistema de seguridad de datos.
En muchos sistemas, sobre todo en los sistemas que se accede a tra-
vés de internet, el usuario dispone de una clave y una contraseiia
personal que son intransferibles. Esta clave la proporciona el propio
sistema de registro y notificacion cuando la persona que quiere noti-
ficar se registra. Esto permite proveer a las diferentes organizaciones
y profesionales que realicen las notificaciones de una garantia de se-
guridad.

Otra forma de mantener la confidencialidad de los datos en siste-
mas donde el registro y la notificacion se realiza en formato papel o
en entidades privadas como la JCAHO o Medical Error Reporting Sys-
tem (MER) es a través de un compromiso de confidencialidad'.
Estas entidades se comprometen a mantener y proteger los datos sin
que se proceda al revelado de los mismos.

La notificacion de forma anénima' sin identificacion de la
persona que notifica también es otra forma de mantener la seguridad



dentro de los sistemas. De esta forma se protege al que informa pero
puede reducir la efectividad del propio sistema por dos razones:

e La informacion remitida al sistema inicialmente no puede ser
ampliada.

* Los que realizan la notificacion pueden no proporcionar toda
la informacion clave

Un ejemplo de sistema que utiliza el anonimato es el MedMARx.
Los hospitales remiten la informacion al sistema a través de internet,
mail o fax de forma anénima. Los informes remitidos estan identifica-
dos por medio de un numero aleatorizado que solo es conocido por
el hospital que realiza la notificacion.

La de-identification! (proceso que consiste en la destruccion de
la identificacion del centro y de la persona que realiza la notificacion)
también se utiliza para garantizar la seguridad de los sistemas de re-
gistro y notificacion de incidentes y eventos adversos. Consiste en la
eliminacion del identificador de los individuos o instituciones que
han realizado el informe. Esto es un primer paso que puede producir
la pérdida de los datos relacionados como el tipo de centro, nimero
de camas y localidad. Es empleado por la Aviation Safety Reporting
System (ASRS) donde se retiene la informacion de contacto de forma
temporal. El proceso de de-identificacion se produce a las 72 horas
desde que se genero el informe.
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La descripcion de los sistemas de registro y notificacion de even-
tos adversos nos permite tener una primera aproximacion de la am-
plia variabilidad de sistemas, con objetivos y caracteristicas diferentes.

La mejora de la seguridad de los pacientes requiere transformar la
cultura de culpa y la resistencia a abordar abiertamente los proble-
mas de seguridad que existe actualmente. Son muchas las estrategias
para la mejora de la seguridad, pero en el caso de los sistemas de no-
tificacion el primer paso para conseguirlo es conocer cuales son las
limitaciones de la notificacion y equilibrarlas con los estimulos.

Existe una compleja interdependencia entre ambas partes a dife-
rentes niveles individuales, organizativos y sociales. Las barreras son
mas visibles y especificas y el miedo puede actuar como una limita-
cion. Los estimulos para incrementar el registro incluyen la confiden-
cialidad, cierto grado de inmunidad y un efecto pedagogico (es decir,
el hecho de aprender de nuestros propios errores).

Los beneficios para la sociedad incluyen: demostracion de la res-
ponsabilidad del sistema sanitario, transparencia y, a medio y largo
plazo, incrementar la confianza en el sistema sanitario. Un sistema sa-
nitario que reconoce que puede fallar y que esta trabajando para
identificar los errores y plantear las mejoras correspondientes podra
generar mayor confianza entre los profesionales y la comunidad a la
que atiende.

Para conseguir éxito en un programa de notificacion hay que con-
jugar adecuadamente las variables que constituyen las partes criticas
del sistema. Los sistemas estudiados, independientemente que su ob-
jetivo principal sea el aprendizaje o responder ante las responsabili-
dades del sistema sanitario, han tenido que tomar decisiones sobre
los aspectos que a continuacion se discutiran.

Tal como se comenta en la introduccion, existen ciertos elemen-
tos basicos a ser considerados cuando se decide poner en marcha un
sistema de notificacion. No existe suficiente evidencia acerca del im-
pacto que tienen unas u otras caracteristicas de los sistemas en la me-
jora efectiva de la seguridad, por lo que la decision de una caracteris-
tica u otra tiene estricta relacion con los objetivos especificos de la
implantacion de estos sistemas, de los recursos que se dispongan y
de elementos organizativos del entorno donde se llevara a cabo.



A continuacion se realiza un analisis de las variables mas importan-
tes planteadas en la introduccion en funcion de los resultados, impac-
to o predominio de unas variables u otras en los sistemas descritos.

7.1. OBLIGATORIO VS VOLUNTARIO

Los sistemas voluntarios juegan un importante rol estimulando a
los profesionales y centros en la mejora de la atencion y permiten la
compresion de los factores que contribuyen al error. Por este motivo
se plantea que para que este tipo de sistemas tenga €xito, debe exis-
tir una cultura de la seguridad avanzada o como minimo los profesio-
nales concienciados de la importancia de realizar las notificaciones. A
este respecto existen interesantes experiencias piloto’> que han pro-
bado diversas modalidades de notificacion voluntaria, entre las que
destaca la incorporacion de una revision en la visita de los pacientes,
con el objetivo de identificar concurrentemente los potenciales pro-
blemas de seguridad y notificarlos.

Se describe la necesidad de la implantacion de sistemas volunta-
rios de notificacion de eventos adversos, con el objetivo de analizar
los mecanismos de produccion de errores, principalmente en aque-
llos eventos adversos que han producido lesiones menores o en inci-
dentes sin dano.

Se argumenta que estos sistemas se complementan con los de no-
tificacion obligatoria, que en la actualidad en su mayoria, basicamente
estan orientados a eventos adversos de gran impactosw4 (ver tabla 1).

Por otra parte, se ha planteado que los sistemas de notificacion
voluntarios tienden a recoger menos notificaciones, porque exige la
participacion directa de los profesionales, y por tanto depende de
factores motivacionales®°. Esto es rebatido por otros autores que ar-
gumentan que en los 20 estados de EEUU, que tienen un sistema de
notificacion obligatoria, solo en 7 tienen mas de 100 notificaciones
al afo.

El argumento que favorece los sistemas obligatorios de notifica-
cion, se basa en la responsabilidad que deben tener las autoridades



sanitarias en asegurar que los centros sanitarios cumplan unos mini-
mos de calidad hacia los ciudadanos. A pesar de esto, tal como se
plantea en el informe, la coincidencia acerca de que eventos se de-
ben notificar obligatoriamente es practicamente nula.

No esta demostrado que los sistemas obligatorios de notificacion
tengan un impacto en la mejora de la seguridad, ya que la mayoria de
ellos traduce sus €xitos o fracasos en el volumen de eventos adversos
notificados, siendo este aspecto controvertido, por que no necesaria-
mente se traducen en cambios explicitos por parte de las organiza-
ciones.

Los sistemas voluntarios no tienen porqué ser antagonistas de los
obligatorios, y una misma institucion puede abordar los dos tipos de
forma complementaria. Un ejemplo lo tenemos en el estado de Flori-
da donde la creacion de la agencia de seguridad del paciente consti-
tuida en base a un sistema de notificacion obligatorio también requie-
re incluir sistemas voluntarios.

Aunque existe un posicionamiento claro hacia los sistemas de no-
tificacion de caracter voluntario® ambos sistemas pueden jugar un pa-
pel positivo en el conocimiento de los problemas de seguridad.

Los sistemas de notificacion voluntarios han resultado ser muy
exitosos para el manejo de los errores en diferentes industrias inclui-
das aviacién, energia nuclear y petroquimicas 7>7%77. En los Estados
Unidos los principales sistemas de notificacion a nivel nacional de
errores de medicacion y eventos adversos son voluntarios: Medica-
tion Error reporting program (ISMP and USP), MedMARx (USP), Na-
tional Nosocomial Infection Survey (CDC), Sentinel Events reporting
program (JCAHO).

7.2. TIPO DE ORGANIZACION
QUE GESTIONA EL REGISTRO

Esta caracteristica se puede abordar desde dos perspectivas: en
primer lugar, la adscripcion gubernamental o independiente de las
autoridades sanitarias de la organizacion que gestiona el centro que



recibe las notificaciones y, en segundo lugar, la ubicacion interna o
externa del centro al que se notifica.

Los sistemas independientes de las autoridades sanitarias parece
que podrian mitigar las sospechas de posible orientacion punitiva
que los profesionales puedan tener, con lo que el miedo a notificar se
podria reducir. Tal como se comentaba en la introduccion, suele tra-
tarse de una agencia publica o privada comisionada por las autorida-
des correspondientes para el desarrollo del programa pero de carac-
ter independiente.

Los sistemas de notificacion internos de los propios centros de
atencion permiten y facilitan a la organizacion realizacion de analisis
causa raiz de sus problemas concretos’#. Por tanto se puede hacer un
seguimiento mas cercano, incluso por personas directamente relacio-
nadas con los eventos.

Los sistema de notificacion externos favorecen la posibilidad de
compartir experiencias y lecciones aprendidas e informacion para los
errores y problemas similares entre las organizaciones’®, pudiéndose
crear una red de conocimiento que va penetrando en la comunidad
sanitaria.

Los sistemas de notificacion externos, favorecen la elaboracion
de alertas o boletines informativos acerca de nuevos riesgos que se
van identificando peridodicamente producto de la recoleccion y agre-
gacion de datos que a nivel local puedan ser infrecuentes. Asimismo,
pueden dar informacion acerca de nuevos métodos puestos en mar-
cha por las organizaciones y que han tenido un impacto positivo en
la disminucion de errores.

Los sistemas de notificacion externos generan mas confianza a los
profesionales que notifican, puesto que se ve disminuido el temor a
efectos punitivos que pudiesen generarse producto de la notifica-
cion.

En términos ideales, se deberia disponer de un sistema que per-
mita a los hospitales analizar e investigar los eventos adversos y sus
causas de forma interna, y que éstas organizaciones puedan a su vez
notificar a agencias externas, con detalles, la informacion recopi-
lada3.



Un analisis central de los datos favorece el liderazgo hacia reco-
mendaciones, objetivos de seguridad y puesta en marcha de campa-
fas educativas acerca de las mejores practicas. Existe poca evidencia
acerca del impacto de estos sistemas en la mejora de la seguridad’,
exceptuando la eliminacion del potasio de las plantas en algunos hos-
pitales, cambios en nombres de medicamentos y retirar de la circu-
lacion medicamentos de uso restringido, o esfuerzos en medidas pre-
ventivas para medicamentos como la insulina, heparina y warfarina.

7.3. TIPO DE EVENTO QUE SE
COMUNICA, GRAVEDAD
DEL EVENTO Y DIFUSION
DE LOS DATOS

En cuanto al tipo de evento, no parece haber excesiva polémica
ya que dependiendo del objetivo del sistema de registro se optara
por centrar la notificacion en temas especificos como la medicacion
o una determinada especialidad médica o se optara por sistemas mas
generales en los que se pueda incluir todo tipo de eventos, de espe-
cialidades o de niveles de gravedad.

Los niveles de gravedad del evento determinaran la dificultad
de notificacion, siendo en los casos graves en los que la orientacion
no punitiva, la voluntariedad y el anonimato jueguen un papel desta-
cado para que el centro o el profesional que quiera comunicar lo
haga con mayor confianza.

No se puede olvidar la importancia que ya se ha argumentado en
este informe de la notificacion de incidentes en los que no se ha pro-
ducido dano al paciente. Se quiere enfatizar que existen muchos pun-
tos en comun en la concatenacion de causas que producen un inci-
dente y un evento adverso, por lo que su estudio y la aplicacion de
las mejoras que de €l se desprenden, nos pueden ayudar a evitar la
aparicion de los eventos mas graves.

En lo que respecta al analisis y difusion de los datos, destaca la ex-
periencia de la Nacional Patient Safety Agency donde se ha planteado



la publicacion de datos en forma general, no se desagrega ni por hos-
pitales, ni por “trust”, 1o que asegura que no se genere un sentimien-
to de desconfianza hacia ciertas organizaciones y que la informacion
se centre en el aprendizaje y el conocimiento de los eventos adversos
mas frecuentes, analisis de sus causas y clasificacion por especialida-
des, proceso terapéutico en que se producen, servicios mas afecta-
dos y todas las variables descriptivas de los problemas de seguridad
identificados que se pueden extraer de los sistemas de forma trans-
versal.

En contrapartida, en el Reino Unido, a nivel local (intra-trust)
cabe la posibilidad de que se puedan abordar los problemas de segu-
ridad en forma autonoma ajustada a la realidad de las mismas, favore-
ciendo la realizacion de analisis de causa raiz y correccion mas direc-
ta de los problemas identificados’8.

La puesta en marcha de los sistemas esta influenciada por facto-
res éticos, humanos y economicos. Un tema importante es la protec-
cion de los datos, es decir, decidir si protegerlos y como hacerlo. Esto
implica un equilibrio entre el derecho del paciente a saber y el temor
de los proveedores sobre las consecuencias legales que tendrian el
conocimiento de estos informes.

El IOM cree que el paciente debe estar informado de las condicio-
nes de inseguridad y en caso de producirse eventos adversos graves,
revelarlo al paciente como practica habitual y deseable!. La revela-
cion de datos conlleva implicito el temor de los profesionales a los
juicios, con lo cual estamos enfrentandonos al hecho de que no se
llevan a cabo las notificaciones, a la infra-notificacion. En el trabajo de
Kaiser family foundation™ entre el 62-73% de la poblacion creia
que la informacion disponible debia ser revelada. Los motivos que
promueven que los profesionales no realicen notificaciones son el
miedo a las consecuencias, a 1a denuncia y a perder el respeto de sus
companeros de profesion.



7.4. QUIEN Y CON QUE FORMATO

Los sistemas internacionales estudiados adoptan diferentes meca-
nismos de comunicacion atendiendo a las personas que pueden co-
municar problemas de seguridad. En algunos sistemas pueden notifi-
car todos los posibles grupos de interés: pacientes/familiares,
profesionales, centros sanitarios; mientras que en otros se opta por
una comunicacion mas cribada a través de las direcciones de los cen-
tros.

Estos ultimos normalmente son los sistemas que tienen como ob-
jetivo centrarse en los eventos graves o con consecuencia de muerte
o los que son obligatorios.

Predomina en los sistemas de notificacion una amplia posibilidad
de formatos en los que se puede comunicar: desde un formulario de-
positado en un buzon en los centros, el fax, el correo electronico o la
web.Y los circuitos también son muy variados, pudiéndose quedar la
informacion en los centros, transmitirse a entidades de gestion a ni-
vel local de la misma corporacion y, posteriormente, a un nivel cen-
tral o a una entidad independiente de la autoridad sanitaria, tal como
se comenta en el apartado 7.2.

7.5. ASPECTOS LEGALES

En la puesta en marcha de sistemas de registro y notificacion
siempre se tienen que tener en cuenta los problemas legales que se
pueden derivar.

Uno de las lecciones que se extrae de la industria no sanitaria vy,
tal como se detalla en el informe, un factor critico de éxito de estos
sistemas es que no tengan una orientacion punitiva. Es asi como to-
dos los sistemas revisados son de caracter no punitivo, 0 como mini-
mo no se explicita la responsabilidad legal en la que puedan incurrir
los profesionales que notifican.



También se debe reconocer que uno de los objetivos comunes de
los sistemas de notificacion es el aprendizaje a partir de la informa-
cion recibida. El plantear un sistema que pueda estar abierto a la pe-
nalizacion y a la responsabilidad legal de los individuos no tiene nin-
gun sentido, porque los profesionales lo consideraran como algo que
busca la culpabilizacion y no el fomento del aprendizaje. La mayoria
de los eventos adversos atribuibles a la atencion sanitaria no deberian
ser tributarios de acciones legales, ya que en sus causas no se puede
identificar intencionalidad o negligencia. Por lo que la existencia de
una legislacion que proteja a los profesionales y centros notificantes
en estos casos, que son la mayoria, puede ser muy conveniente para
la consolidacion de los sistemas.

Existen algunos paises en los que se ha hecho un esfuerzo legisla-
tivo por proteger un sistema de notificacion que incluso pueda inda-
gar en las causas raiz de un evento grave y no suponga un riesgo legal
para los profesionales y centros implicados, a no ser logicamente que
se trate de una negligencia.

Son especialmente significativas las leyes que se han aprobado re-
cientemente en EEUU y en Dinamarca. En EEUU se aprobo en el vera-
no de 2005 una ley denominada Patient Safety and Quality Im-
provement Act, cuyo objetivo es que facilitar e impulsar la
aplicacion de sistemas de notificacion y analisis de eventos adversos
con una solida proteccion de la confidencialidad para pacientes, pro-
fesionales y centros notificantes. También estimulara la notificacion
de los centros con organizaciones que se dediquen a la seguridad de
los pacientes, protegiendo a los centros de los posibles problemas le-
gales que puedan surgir.

Es necesario que pase un cierto tiempo para ver cOmo se desarro-
lla esta ley y otras iniciativas legislativas que muy recientemente se
estan estudiando y aplicando en algunos paises, para ver cual es el
impacto en la notificacion de eventos adversos y comprobar si final-
mente todo ello representa una mejora real de la seguridad de los pa-
cientes.



7.6. CONSIDERACIONES SOBRE
LAS CARACTERISTICAS “IDEALES”

Como se comentaba al principio de la discusion es muy impor-
tante tener en cuenta una combinacion adecuada de las caracteris-
ticas descritas para conseguir un buen sistema de registro y notifica-
cion de eventos adversos.

Algunos autores han apostado por las caracteristicas ideales de un
sistema’4:

* No punitivo: las personas que notifican estan libres del miedo
a represalias o castigo como resultado de la notificacion.

* Confidencial: la identificacion del paciente, notificador y la
institucion nunca deben ser reveladas a terceras personas.

+ Independiente: el programa es independiente de cualquier
autoridad con poder para castigar a la organizacion o al notifi-
cante.

* Analisis por expertos: los informes son evaluados por exper-
tos que conocen las circunstancias clinicas y estan entrenados
para reconocer las causas del sistema.

* Analisis a tiempo: Los informes son analizados pronto y las
recomendaciones rapidamente difundidas a las personas inte-
resadas, especialmente cuando haya riesgos graves.

* Orientacion sistémica: las recomendaciones deben centrarse
en mejoras hacia el sistema mas que hacia la persona.

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

Seguramente estas recomendaciones, a pesar de ser muy juicio-
sas, no son aplicables a todos los sistemas, ya que, como aqui ya se
ha dicho, las caracteristicas por las cuales se opte dependeran de los
objetivos y prioridades que cada sistema establezca.



Por ultimo se contemplan aportaciones de otros autores con e€x-
periencia sobre las caracteristicas especialmente importantes. El siste-
ma de Baylor Health System®’, enumera las claves del éxito de un sis-
tema de notificacion y concluye una serie de recomendaciones que
podrian aplicarse al resto de paises:

* Necesidad de un liderazgo que debe comprometerse con la ca-
lidad y la seguridad a través de la participacion directa, apor-
tando recursos y eliminando barreras.

* Proporcionar feedback de los datos aportados.
* Unificar criterios sobre las definiciones y conceptos.

* Proporcionar un sistema facil de usar.

En el nacimiento de un sistema de notificacion y registro nacional
de eventos adversos se deben plantear:

* Cuales son los objetivos del sistema.

* Analizar si poseemos la capacidad para dar respuestas a las no-
tificaciones.

* Qué recursos se necesitan y cuales disponemos.

La experiencia de quince afnos desarrollando los temas de seguri-
dad y notificacion de eventos adversos de la Australian Patient Safety
Foundation 8 permite plantear la necesidad de:

* Disponer de una terminologia y herramientas comunes.
* Priorizar y actuar a nivel local y nacional.

* Disponer de un gran “registro” que recoja la informacion remi-
tida desde diferentes fuentes.

* Obtener un sistema justo.
* Discernir los procesos de responsabilidad de los de aprendizaje.
* Realizar “feedback”y evidenciar las acciones emprendidas.

* Involucrar e informar a los profesionales y a los pacientes.



En cualquier caso, los objetivos del sistema de notificacion y re-
gistro emergen de las necesidades de cada pais en materia de seguri-
dad y del programa que se haya creado. Como hemos comentado
anteriormente la notificacion es una herramienta para obtener infor-
macion sobre seguridad y para poder mejorarla. Por tanto, un sistema
de notificacion y registro centralizado puede ser considerado como
una herramienta para avanzar en temas de seguridad de los pacientes
y en su politica. Nos puede servir para afianzar términos, concienciar
a los profesionales y también a los pacientes, es decir puede ser la
plataforma a partir de la cual orientar el programa de seguridad y me-
jora de las prestaciones sanitarias.






8. ANEXOS
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ANEXO I: GLOSARIO

Evento adverso: una lesion relacionada con la asistencia sanita-
ria, mas que con las complicaciones de la enfermedad del paciente.
Incluye todos los aspectos de la atencion tales como diagnostico y
tratamiento asi como los sistemas y equipamientos utilizados.

Podemos distinguir dos tipos de eventos adversos:

* Eventos adversos graves (por ejemplo muerte o pérdida de
funcion)

* Eventos adversos leve (por ejemplo fiebre o prolongacion de
la estancia)

Evento adverso prevenible: un evento adverso atribuible a un
error.

Error sanitario: no realizar una accion tal como se planeo, o uti-
lizar un plan equivocado para alcanzar un objetivo.

Incidente (“near misses”): accion u omision que podria haber

danado al paciente, pero no lo daiié como consecuencia del azar, la
prevencion o la mitigacion de la misma.



ANEXO II: TABLAS RESUMEN
DE LOS ESTUDIOS ANALIZADOS

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Weingart

Ano: 2000

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: Desarrollar un sistema de notificacion para los profesionales sanitarios
que permita identificar las tendencias de los eventos adversos.

Diseflo: Estudio observacional

Intervenciones: Sistema de notificacion confidencial para eventos adversos reales y
potenciales y otros problemas de calidad. La notificacion se realiza a través de entre-
vistas y por email.

Ambito de aplicacion: dos unidades médicas en un hospital universitario
Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: Se documentaron 110 eventos durante las 12 semanas de estudio. En
ese mismo periodo el sistema de notificacion del hospital identifico 58 eventos. Las
consecuencias fueron: 2,7% muerte, 23,4% dafo, 48,2% retrasos, 7,3% altas proble-
maticas; 18,2% ninguno.

Comentarios: Se identifica un nimero de problemas potenciales con este modelo
que se diferencia en funcion de los grupos profesionales), existencia de barreras cul-
turales.




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Transfusiones de sangre
Autor: Williamson

Aio: 1999

Pais: UK

DESCRIPCION:
Obijetivo: recopilar informacion sobre casos de muerte o complicaciones mayores
Disefo: estudio observacional, retrospectivo

Intervenciones: Sirve para notificar eventos graves durante la transfusion. El siste-
ma de notificacion muertes o eventos adversos graves es voluntario y confidencial.

Ambito de aplicacion: centro de transfusiones
Participantes: hematologos del Reino Unido

Resultados: Se analizaron 341 casos documentados, 22 muertes y 81 casos de mor-
bilidad grave.

Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Cirugia

Autor: Svenmarker

Afio: 1998

Pais: Suecia

DESCRIPCION:

Obijetivo: investigar las propiedades y la utilidad del registro de eventos ocurridos
durante el bypass cardiopulmonar y su significacion clinica como instrumento de ga-
rantia de calidad

Diseno: No especificado claramente
Intervenciones: registro a tiempo real en una base de datos
Ambito de aplicacion: servicio de cirugia cardiotoracica de un hospital

Participantes: el nimero total de pacientes sometidos a cirugia fue de 6.918 (1989-
1997)

Resultados: la tasa de incidentes fue de entre 4,5-7,6% por afio

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Transfusiones de sangre
Autor: Kaplan

Aflo: 1998

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: Encontrar un sistema de notificacion de incidentes potenciales con un es-
tandar y un método de clasificacion de causa-raiz de eventos en el campo de las
transfusiones

Disefio: Descripcion del disenio del proceso con un estudio observacional de im-
plantacion.

Intervenciones: sistema de notificacion de eventos médicos para transfusiones
(MERS-TM)

Ambito de aplicacion: tres centros de transfusiones y 3 servicios de transfusiones
en hospitales.

Participantes: se documentaron 506 eventos

Resultados: Solo se usaron el 25% de los eventos documentados. Los participantes
en el estudio encontraron practico y util el sistema de notificacion

Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Transfusiones de sangre
Autor: Noel

Afo: 1998

Pais: Francia

DESCRIPCION:

Objetivo: Detectar, reunir y analizar los efectos de las transfusiones sanguineas para
COTregir sus causas y prevenir recurrencias.

Diseiio: Estudio observacional. Descripcion del desarrollo del sistema
Intervenciones: Sistema obligatorio francés de notificacion de hemovigilancia
Ambito de aplicacion: todos los hospitales franceses

Participantes: dato confuso; desde 1994 hasta octubre 1997 se documentaron
10880 eventos

Resultados: la tasa de notificacion de eventos fue de 1,5 por cada 1.000 productos
sanguineos administrados. El 46% de los casos se notificaron el mismo dia, el 23% en
el dia 2 y el 20% entre el dia 3-5. Los resultados clinicos de los eventos documen-
tados fueron: sintomas menores 82% (grado 1), consecuencias a largo plazo 13% (gra-
do 2) amenaza para la vida 4% (grado 3) y muerte 0,73% (grado 4).

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Buckley

Afo: 1997

Pais: Hong Kong

DESCRIPCION:

Objetivo: Notificar la frecuencia de aparicion de los eventos adversos criticos en la
UCI para identificar las causas y desarrollar estrategias preventivas asi como recurren-
cias de incidentes y disminuir la morbimortalidad.

Diseno: estudio prospectivo observacional

Intervenciones: sistema de notificacion voluntario

Ambito de aplicacion: 14 camas de una UCI en un hospital de 1430 camas
Participantes: médicos y enfermeras de la UCI

Resultados: se documentaron 281 eventos durante el periodo de estudio (36 meses).
El error humano fue un factor en el 55% de los incidentes, violaciones del estandar de
practica en el 28% y errores en el 18%. Otros causas implicadas fueron la inexperien-
cia, estrés, errores de juicio diagnostico, distracciones y asistencia inadecuada. En el
86% de los casos resultaron en no consecuencias no adversas y el 1% en muerte.

Comentarios: incluyen estrategias de prevencion y reduccion de eventos adversos

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Beckmann

Afio: 1996

Pais: Australia

DESCRIPCION:

Objetivo: Desarrollar y evaluar una herramienta de uso nacional para identificar y
analizar eventos en una unidad de cuidados intensivos

Diseno: estudio observacional

Intervenciones: estudio en fase dos, sistema de notificacion nacional voluntario
Ambito de aplicacion: 7 UCIs, 1 pediitrica, 1 adultos y 5 mixtas.
Participantes: la plantilla de la UCI

Resultados: tiempo de deteccion de eventos documentados: <1 minuto 14%, 1-5 mi-
nutos 15%, 5Sminutos-1hora 22%, 1hora-1 dia 37%, >1 dia 8%, desconocido 3%. Con-
secuencias de los eventos a largo plazo: NO consecuencias adversas 91%, cambios fi-
siologicos menores 1%, cambios fisiologicos mayores <1%, morbilidad 3%,
desconocido 5%, muerte <1%.

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Control infecciones
Autor: -

Afio: 2000

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: el objetivo del National Nosocomial Infection Surveillance (NNIS) es esta-
blecer referencias en cuanto a tasas de infecciones adquiridas en el hospital. Unificar
definiciones, métodos de recogida de informacion y analisis.

Diseilo: estudio observacional retrospectivo

Intervenciones: sistema de notificacion nacional, voluntario de infecciones adquiri-
das en el hospital

Ambito de aplicacion: hospitales de al menos 100 camas

Participantes: en 1999, participaron 285 hospitales de 42 estados, el periodo de es-
tudio fue desde 1990-1999.

Resultados: la tasa de riesgo de infecciones del tracto respiratorio, urinario y del to-
rrente sanguineo durante el periodo de estudio disminuy6

Comentarios: limitaciones del estudio, las mejoras en los hospitales reflejan tam-
bién los esfuerzos en la prevencion de infecciones.

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Farmacia

Autor: De Jong

Afio: 1998

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: Incrementar la cantidad y mejorar la calidad de los datos de eventos adver-
sos relacionados con la medicacion que son notificados.

Diseilo: Estudio observacional

Intervenciones: mejora del sistema de notificacion y registro de los errores de me-
dicacion: desarrollo de una nueva forma de notificacion y base de datos para gestio-
nar 1os riesgos.

Ambito de aplicacion: hospital

Participantes: enfermeras, farmacéuticos, con ayuda de médicos y asesores legales
Resultados: Después de la implantacion del nuevo formato, la notificacion se incre-
menté un 55%, disminuyo en un 40% las formas incompletas y el tiempo necesario
para realizar la notificacion. El nimero de pacientes-dia y el nimero total de dosis
dispensadas permanecieron constantes. Se estudia también las intervenciones para
reducir los errores de transcripcion, que se reducen desde un 36% hasta un 24%.
Comentarios: No numero de EM o interrupciones se han documentado.




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Atencion sanitaria
Autor: Maas

Ano: 2000

Pais: USA

DESCRIPCION:

Obijetivo: No indicados; el articulo describe el desarrollo e implantacion de un siste-
ma de notificacion informatizado de eventos y sus resultados

Disefno: estudio observacional

Intervenciones: sistema de notificacion de eventos informatizado
Ambito de aplicacion: hospital comunitario

Participantes: toda la plantilla de profesionales sanitarios

Resultados: el tiempo de respuesta de un incidente documentado disminuye desde
53 a 12 dias

Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Kobus

Aio: 2001

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: evaluar la concordancia de un sistema de notificacion de eventos y deter-
minar si pueden ser completados de manera eficiente.

Diseiio: estudio experimental
Intervenciones: sistema informatizado de notificacion de eventos.
Ambito de aplicacion: no establecido

Participantes: 34 miembros del equipo (médicos y enfermeras) documentan cinco
casos imaginarios.

Resultados: la tasa de concordancia fue significativa en los cinco casos. El tiempo
necesario para completar la notificacion disminuy6 significativamente desde el pri-
mero hasta el ultimo de forma significativa. Todos percibieron la rapidez de la notifi-
cacion.

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Anestesia

Autor: Khan

Ano: 2001

Pais: Pakistan

DESCRIPCION:

Objetivo: no establecido; aparentemente implantar una monitorizacion de los even-
tos y analizar los hallazgos

Diseilo: estudio observacional

Intervenciones: an6nimo en una hoja especial para la notificacion de eventos
Ambito de aplicacion: hospital universitario

Participantes: servicio de anestesia

Resultados: durante 29 meses (Agosto 1997-Diciembre 1999), 20.819 anestésicos
fueron administrados; y se documentaron 329 incidentes (1,58% de los casos). Cau-
sas: error humano 41,3%, error de material 50,1% y error del sistema 8,5%.

Comentarios: no hay datos de base para realizar la comparacion.

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Anestesia

Autor: Choy

Aflo: 1999

Pais: Malasya

DESCRIPCION:

Objetivo: no establecido;

Disefio: revision de datos documentados de forma retrospectiva
Intervenciones: anonimo, sistema de notificacion voluntario
Ambito de aplicacion: hospital

Participantes: confuso; 93 informes revisados

Resultados: los objetivos de los incidentes fueron no efectos 77,4%, morbilidad me-
nor 2,2%, aumento de la estancia 1,1%, morbilidad mayor 5,4% y muerte 6,5%.

Comentarios: dificil interpretar los tipos y las causas ya que se presentan en forma-
to grafica




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Steven

Afio: 1999

Pais: Australia

DESCRIPCION:

Objetivo: Identificar y caracterizar eventos o circunstancias que puedan causar dafo
al paciente en la practica general.

Diseno: Estudio observacional prospectivo

Intervenciones: voluntario, an6nimo y administrado a nivel nacional
Ambito de aplicacion: medicina general

Participantes: 673 médicos

Resultados: 2.582 informes de los cuales 1.294 estan relacionados con problemas de
medicacion. Resultados de los incidentes: no documentados 469, investigados 189,
tratamiento adicional 400, aumento de la estancia 148, incapacidad permanente 7,
muerte 25.

Comentarios: no analisis causal

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Pediatria

Autor: Wilson

Afno: 1998

Pais: UK

DESCRIPCION:

Objetivo: Evaluar la incidencia y las consecuencias de los errores de medicacion,
mostrar las fuentes de errores recurrentes y establecer los cambios para prevenir que
ocurran.

Diseiio: estudio de cohortes prospectivo

Intervenciones: Mejora de la calidad continua a través de un proyecto de notifica-
cion de eventos.

Ambito de aplicacion: Hospital Universitario de Gales
Participantes: no definido

Resultados: 441 errores de medicacion documentados durante los dos afios de estu-
dio, de los cuales 4 tuvieron consecuencias clinicas patentes. Durante el segundo
ano la incidencia de errores de administracion y graves cayo, pero la tasa de errores
de prescripcion se mantuvo constante.

Comentarios: no se describen las intervenciones realizadas para reducir los errores.




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Manejo del dolor
Autor: Chen

Afo: 1998

Pais: Hong Kong

DESCRIPCION:

Objetivo: no establecido,

Disefo: estudio prospectivo observacional

Intervenciones: sistema voluntario, anonimo utilizando un cuestionario disefiado
por los anestesistas.

Ambito de aplicacion: 1400 camas de un hospital universitario

Participantes: no definido

Resultados: periodo de 12 meses durante el cual se documentaron 53 incidentes en
1.275 pacientes que recibieron tratamiento para aliviar el dolor. Factores humanos esta-
ban involucrados en el 41,9% de los incidentes documentados, asociados con inexpe-
riencia, inadecuada atencion y comunicacion. Cuatro pacientes desarrollaron morbili-
dad mayor, los otros tres tuvieron cambios psicolégicos, no se documentaron muertes.

Comentarios: Se describen las estrategias para prevenir pero no se han documen-
tados resultados

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Industria petrolera
Autor: Gordon

Ano: 2001

Pais: UK

DESCRIPCION:

Objetivo: Mejorar la estructura y el contenido de los sistemas de notificacion en rela-
cion a los factores humanos que causan los accidentes e incidentes potenciales.
Diseno: estudio observacional

Intervenciones: dos formas de notificacion de factores humanos: The Open repor-
ting Form (ORF) que contiene 11 preguntas y el Cromprensive Reporting Form
(CRF) contiene 166 preguntas/ categorias causales potenciales.

Ambito de aplicacion: 5 instalaciones petroliferas pertenecientes a una tnica com-
pania.

Participantes: todo el personal implicado en los accidentes de seguridad durante
los 8 meses del estudio fueron requeridos para completar el formato ORF cuando no
era obligatorio. 10 incidentes fueron usados para evaluar el CRE

Resultados: el numero total de incidentes documentados fueron 124; 47 (38%) usa-
ron el ORE Un porcentaje significativo de informes ORF contenian informacion sobre
causas inmediatas y subyacentes. El CRF fue evaluado utilizando 10 incidentes (8%)
Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Bhasale

Afio: 1998

Pais: Australia

DESCRIPCION:

Objetivo: Identificar como ocurren los incidentes de diagndstico y mostrar las cau-
sas del sistema que los provocan.

Diseiio: estudio prospectivo

Intervenciones: estudio piloto de notificacion en medicina general, sistema anoni-
mo y voluntario.

Ambito de aplicacion: medicina general

Participantes: 219 médicos de medicina general de los cuales 169 al menos docu-
mentaron en una ocasion.

Resultados: 142 incidentes de diagnostico. Resultados a largo plazo: no dano 42%,
secuelas menores 25%, secuelas moderadas 10%, secuelas mayores 8%, muerte 13%.
Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion

Campo de accion: Medicina cardiaca, oncologica e intensiva
Autor: Weingart

Ano: 2001

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: crear un método de notificacion voluntario para identificar eventos adver-
s0s y potenciales para pacientes médicos.

Disefo: se realizan una serie de preguntas a los médicos sobre los problemas que
presentan los pacientes durante su estancia hospitalaria y se correlacionan con los
informes de eventos documentados en el hospital.

Intervenciones: entrevistas confidenciales realizadas por residentes de 2 y 3 ano du-
rante su periodo de rotacion.

Ambito de aplicacion:

Participantes: el nimero total de pacientes admitidos en las tres unidades durante
el periodo de estudio fue de 987 (721 cardiologia; 178 oncologia, 88 UCI)
Resultados: los encuestados documentaron 88 eventos en 3 meses que afectaba a
76 pacientes. AE ocurrieron en 5 pacientes y PAE en 48 pacientes. En el 55% de los
eventos estaban implicados los médicos, seguidos de los técnicos de laboratorio
(15%), radiologia (11%) y farmacia (3%). Se corroboraron el 84% de los eventos docu-
mentados con el archivo médico del hospital.

Comentarios: no se realiza un analisis de los eventos adversos documentados, sirve
para evidenciar la necesidad de un sistema de notificaciéon y la buena disponibilidad
entre los profesionales sanitarios para su implantacion




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Desikan

Aiflo: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: analizar los datos de un sistema de notificacion voluntario de un hospital.

Disefio: analisis retrospectivo de los incidentes documentados durante 22 meses

Intervenciones: notificacion en un sistema de registro (RMEES) utilizado basica-
mente por enfermeras y comparado con la notificacion realizada por farmacéuticos
en un sistema propio de notificacion (PHRED).

Ambito de aplicacion: hospital terciario de 1300 camas.
Participantes: enfermeras y farmacéuticos del hospital.

Resultados: la tasa de eventos adversos prevenibles y potenciales fue de 0,47 y 1,85
por 1000 pacientes-dia, respectivamente en el sistema REMES mientras que en el sis-
tema PHRED fue de 0,08 y 41,5 por 1000 pacientes-dia.

Comentarios: evidencia la diferencia en la notificacion entre estamentos diferentes
y que hay que estandarizar metodologias

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Woolever

Ano: 2004

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: determinar el impacto de un programa de seguridad del paciente a través
de un sistema de notificacion.

Diseifio: revision restropectiva de los informes documentados.

Intervenciones: revision de 1.102 informes documentados entre 1997-2001
Ambito de aplicacion: hospital con pacientes médicos, quirtrgicos y pediatricos
Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: el numero de incidentes documentados pasé de 200 (4.671 admisiones
hospitalarias) en 1998 a 276 (4.003 admisiones hospitalarias) en 2001

Comentarios: se produce un incremento significativo del nimero de documentacio-
nes desde la implantacion del sistema de notificacion




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Cirugia

Autor: Gawande

Ano: 2003

Pais: USA

DESCRIPCION:

Obijetivo: analisis de la notificacion de errores en cirugia

Diseiio: realizacion de entrevistas confidenciales con los cirujanos de hospitales uni-
versitarios de Massachusetts

Intervenciones: entrevistas personales
Ambito de aplicacion: servicio de cirugia de tres hospitales universitarios
Participantes: 45 cirujanos de hospitales universitarios

Resultados: el 84% de los participantes estaban de acuerdo en participar en este es-
tudio. El 33% de los incidentes resultaron en invalidez permanente y un 13% en
muerte del paciente.

Comentarios: los eventos adversos no se registraron en una base de datos, no hay
sistema de notificacion

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Transfusiones de sangre
Autor: Usin

Afo: 2004

Pais: Malasia

DESCRIPCION:

Objetivo: analizar la implantacion de un sistema de notificacion de incidentes en
una unidad de transfusiones

Disefo: No especificado claramente

Intervenciones: los eventos detectados son clasificados en funcion de un modelo
ECM adoptado por el MERS.

Ambito de aplicacion: centro transfusional local durante un periodo de cinco me-
ses.

Participantes: no especificado

Resultados: se documentaron y analizaron 118 eventos durante el periodo de estu-
dio. Se observa una disminucion de los eventos e incremento de otros

Comentarios: no es muy explicito en los resultados, ni en la metodologia del siste-
ma de notificacion.




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Weingart y Ship

Afo: 2000

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: desarrollar un sistema de notificacion de eventos adversos que dependa de
los funcionarios

Diseflo: no especificado

Intervenciones: sistema de notificacion confidencial para la deteccion de eventos
adversos.

Ambito de aplicacion: hospital universitario de 371 camas
Participantes: profesionales sanitarios y funcionarios
Resultados:110 eventos que afectan a 84 pacientes.
Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Weissman

Aiio: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: examinar las opiniones y experiencias de los lideres de hospitales con sis-
temas de notificacion estatal.

Diseflo: encuestas a jefes ejecutivos de hospitales seleccionados en 2 estados con
sistema de notificacion obligatorio y revelado publico, 2 estados con sistema de noti-
ficacion obligatorio y sin revelado publico y 2 estados sin sistemas en el periodo
2002-2003.

Sistema de notificacion: obligatorio
Ambito de aplicacion: hospitales
Participantes: los lideres de los hospitales.

Resultados: la tasa de respuesta fue de un 63%, la mayoria de los lideres de hospital ex-
presaron su preocupacion ante el impacto de un sistema de notificacion obligatorio,
no confidencial, los problemas legales, pleitos y la seguridad del paciente en general.

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Nakajima

Afio: 2005

Pais: Japon

DESCRIPCION:

Objetivo: introduccion de un sistema de notificacion a través de internet

Disefo: estudio observacional de los efectos de un programa de seguridad de pa-
cientes.

Clasificacion del sistema de notificacion: sistema voluntario y anénimo a través
de internet.

Ambito de aplicacion: hospital universitario ptblico
Participantes: personal sanitario del hospital

Resultados: se ha observado desde la introduccion del sistema una notificacion con-
tinua, se han mejorado situaciones que pueden llevar a error grave (eleccion erronea
del farmaco en la prescripcion informatizada, mala administracion de farmacos ...).
También se ha mejorado la participacion de la plantilla en seminarios.

Comentarios: Los resultados no estan cuantificados

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Schmidek

Afio: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: estudiar la relacion entre las reclamaciones y los eventos documentados.

Diseiio: estudio descriptivo.

Clasificacion del sistema de notificacion: no especificado
Ambito de aplicacion:Veterans Health Administration notificacion
Participantes: no especificado

Resultados: el 4,15% de las reclamaciones tiene relacion con los eventos documen-
tados. El pago de las reclamaciones era mayor en estos casos (OR 3,62; IC95% 2,87-
4,60), mayor en los casos de errores de medicacion (OR 8,37; IC95% 2,05-73,25) y
menos en el caso de los suicidios (OR 0,25;1C95% 0,11-0,55).

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacién

Campo de accion: Anestesia

Autor: Aders

Aiflo: 2005

Pais: Australia

DESCRIPCION:

Objetivo: establecer la tasa de notificacion de incidentes anestésicos

Diseilo: no establecido

Clasificacion del sistema de notificacion: no establecido

Ambito de aplicacion: servicios de anestesia de hospitales de Australia
Participantes: anestesistas

Resultados: se documentaron durante el periodo de enero 1999 hasta diciembre
2003 un total de 1.231 eventos adversos de los cuales el 21,8% de los eventos esta-
ban relacionados con la via aérea, 15,2% con el bloqueo epidural.

Comentarios: es un estudio descriptivo de los eventos adversos documentados pero
sin estudiar el impacto sobre la seguridad.

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Thompson

Afio: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: implantar un sistema de notificacion de incidentes dentro de unidades de
cuidado intensivo

Diseifio: no especificado

Clasificacion del sistema de notificacion: voluntario y anénimo en formato web
Ambito de aplicacion: unidades de cuidados intensivos de 7 hospitales
Participantes: plantilla de las unidades de medicina intensiva

Resultados: no aportan datos cuantitativos

Comentarios: Los resultados no estan cuantificados




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Rudman

Afo: 2004

Pais: USA

DESCRIPCION:

Obijetivo: analizar el impacto de un sistema de notificacion via internet en la recogi-
da de datos de errores de medicacion.

Diseiio: estudio que comprende dos periodos uno donde la notificacion se realizaba
en formato papel y el otro periodo via web.

Clasificacion del sistema de notificacion: voluntario, anénimo, via internet
Ambito de aplicacion: hospitales
Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: incremento del numero de errores de medicacion documentados, la
tasa errores por 100 admisiones paso de 1,60 a 3,62 usando el formato electronico,
también se incremento6 el nimero de errores de medicacion interceptados y con ries-
go de producir dafio, asi como el volumen de EM documentados por los médicos

Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Nast

Ano: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Obijetivo: evaluar un nuevo sistema de notificacion y clasificacion para incrementar
la notificacion e identificar prioridades en la seguridad de los pacientes

Disefo: no especificado

Clasificacion del sistema de notificacion: voluntario
Ambito de aplicacion: unidad de cuidados intensivos
Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: se recogieron 121 eventos, de los cuales el 54% alcanzaban al paciente
pero no le causaban dafo. El 48% se debian a causas humanas y el 34% a causas orga-
nizativas.

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Cohen

Aiflo: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: Evaluar el impacto de un programa de seguridad del paciente medido a
través de la tasa de eventos adversos de fairmacos

Diseilo: periodo de enero 2001-diciembre 2003 durante el cual se fueron instauran-
do protocolos de farmacos y otras actividades tanto a nivel de enfermeria como de
farmacia

Clasificacion del sistema de notificacion: no determinado
Ambito de aplicacion: hospital comunitario
Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: la media de eventos adversos por farmacos por 1000 unidades de medi-
cacion dispensadas disminuy6 de 2,04 a 0,65 de forma significativa y la media de
eventos adversos por 100 pacientes-dia disminuy6 de 5,07-1,30

Comentarios: no se centra unicamente en la notificacion sino esta es una parte den-
tro de un programa de seguridad clinica.

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Nosek

Ano: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: revision de los resultados después de la implantacion de un sistema de no-
tificacion

Disefo: no especificado claramente

Clasificacion del sistema de notificacion: voluntario, anénimo

Ambito de aplicacion: hospitales militares de USA

Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: incremento de la notificacion durante el periodo de estudio (2 afios)
Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Capuzzo

Afo: 2004

Pais: Italia

DESCRIPCION:

Objetivo: comparar la incidencia y el tipo de eventos adversos documentados en
una unidad de cuidados intensivos entre €l personal sanitario y la presencia de un
observador.

Diseiio: estudio observacional de 28 dias de duracion

Clasificacion del sistema de notificacion: sistema de notificacion voluntario y
an6nimo

Ambito de aplicacion: unidades de cuidados intensivos de un hospital universitario
Participantes: personal sanitario de las UCIs

Resultados: se observo un incremento de la notificacion durante el turno de mana-
nas frente al de tardes y noches. La tasa de deteccion de eventos fue mayor en el pe-
riodo con observador que en el periodo sin (53,1 por 100 pacientes-dia). D
Comentarios: se compara la notificacion realizada por el personal sanitario de las
UCISs y durante el periodo de observador.

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Medicina general
Autor: Wolf AM

Ano: 2001

Pais: Australia

DESCRIPCION:

Obijetivo: determinar si un programa de manejo de riesgos clinicos puede detectar
eventos adversos en un hospital, analizar su riesgo y emprender acciones que pue-
dan modificar la tasa de eventos adversos.

Disefio: estudio longitudinal de 8 afios de duracion durante la implantacion del pro-
grama de manejo de riesgos.

Clasificacion del sistema de notificacion: sistema de notificacion an6nimo y na-
cional

Ambito de aplicacién: hospital

Participantes: profesionales sanitarios

Resultados: la tasa anual de eventos adversos disminuye de forma significativa du-
rante el periodo de implantacion del programa (1,35% a 0,74%).

Comentarios: Se observa que durante el periodo de implantacion los eventos adver-
sos pueden ser detectados y su frecuencia reducida utilizando diferentes métodos de
deteccion.




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Transfusiones de sangre
Autor: Callum

Aio: 2001

Pais: Canada

DESCRIPCION:

Obijetivo: evaluar el impacto de la implantacion de un sistema de notificacion de
eventos adversos relacionados con la transfusion, asi como la frecuencia y tipos de
eventos.

Disefo: estudio prospectivo

Clasificacion del sistema de notificacion: sistema de notificacion no punitivo.
Ambito de aplicacion: unidad de transfusion

Participantes: no especificado

Resultados: Se recogieron 819 eventos en un periodo de 19 meses. El 7,4% podian
ocasionar dafio temporal o permanente al paciente.

Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Transfusiones de sangre
Autor: Battles

Afo: 1998

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: disefio, desarrollo e implantacion de un sistema de notificacion de even-
tos relacionados con las transfusiones para mejorar la seguridad a través del estudio
de los incidentes y errores.

Diseiio: se creo un grupo de expertos para el desarrollo de este sistema y se utilizo
el sistema IDEALS para identificar caracteristicas del sistema.

Clasificacion del sistema de notificacion:
Ambito de aplicacion: tres centros de transfusiones y tres hospitales
Participantes: personal sanitario implicado

Resultados: el sistema posee siete componentes (deteccion, seleccion, descripcion,
clasificacion, calculo, interpretacion y evaluacion local)

Comentarios: es un estudio descriptivo pero no aporta datos numéricos




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: Pediatria

Autor: Suresh

Afio: 2004

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: desarrollo de un sistema de notificacion de errores de medicacion en una
unidad de cuidados intensivos de neonatos

Disefio: se compararon dos periodos, uno con entrada libre de texto (17 meses) y
otro con formato estructurado de entrada de datos (10 meses).

Clasificacion del sistema de notificacion: sistema voluntario y anénimo y con
formato electronico (web-based).

Ambito de aplicacion: red de 54 hospitales

Participantes: profesionales sanitarios de las unidades de cuidados intensivos neo-
natos

Resultados: Se documentaron 1230 eventos (fase 1: 522; fase 2: 708). El 47% de los
eventos se debieron a errores en la dosis, velocidad de administracion, 14% errores
de administracion, 11% errores de identificacion de paciente. El 47% se debio a fallos
en el seguimiento del protocolo. Dafio grave al paciente se document6 en el 2% de
los eventos.

Comentarios:

Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Needham

Ano: 2005

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: analizar los incidentes relacionados con vias, tubos y drenajes en una uni-
dad de cuidados intensivos.

Disefio: el analisis se realizo a través de la utilizacion de un sistema de notificacion
Clasificacion del sistema de notificacion: voluntario, anonimo y en formato elec-
tronico (web-based).

Ambito de aplicacion: 18 UCI

Participantes: miembros del equipo clinico de las UCIs

Resultados: El 60% de los incidentes documentados eran prevenibles y una muerte
se atribuyo a este tipo de incidentes. Se analizo también en que periodo de tiempo
eran mas frecuentes, sobretodo en vacaciones, en pacientes con complicaciones mé-
dicas o en ninos.

Comentarios:




Clasificacion: Sistemas de notificacion
Campo de accion: UCI

Autor: Osmon

Afio: 2004

Pais: USA

DESCRIPCION:

Objetivo: Determinar la ocurrencia y el tipo de errores de medicacion en una uni-
dad de cuidados intensivos utilizando un sistema de notificacion

Disefo: estudio prospectivo y observacional

Clasificacion del sistema de notificacion: voluntario y no punitivo

Ambito de aplicacion: unidad de cuidados intensivos de un hospital universitario
Participantes: profesionales sanitarios de la UCI

Resultados: Se documentaron 89,3 eventos por 1.000 pacientes-dia. El 56,2% de los
eventos se produjeron dentro de la UCI y el 43,8% por omisiones fuera de la UCI. El
9,9% de los errores los pacientes necesitaron tratamiento adicional y en el 3% los
errores de medicacion contribuyeron a la muerte del paciente.

Comentarios:




FIGURA 12.

ANEXO III: FLUJO DE INFORMACION
EN UN SISTEMA DE REGISTRO Y NOTI-
FICACION

DE REGISTRO Y NOTIFICACION

v

y
Profesionales/
centros

4

Feedback

Entidades
colaboradoras

BANCO DE DATOS

CENTRO DE
PROCESOY
ANALISIS

oooooooooooooo

FLUJO DE INFORMACION EN UN SISTEMA

.{ CC.AA. > MINISTERIO

A

Feedback

Pacientes |«

Sistemas
internacionales
(Australia,
UK, USA)




ANEXO IV: RELACION DE TABLAS

eeccccccccccce

1 | Tabla comparativa de las caracteristicas de los sistemas
en funcion de la tipologia de la notificacion 0

2 Sistema de notificacion en sectores no sanitarios 0

3 | Barreras e incentivos para la notificacion en el sector

Nno sanitario 0
4 | Caracteristicas del Aviation Safety Reporting System 0
5 | Caracteristicas del Sentinel Events Reporting Program 0

6 | Caracteristicas del Medication Error Reporting Program
(MER) 0

Caracteristicas del sistema MedMARx 0

Estados que han adoptado reglas y estatutos
para la notificacion de eventos adversos 0

9 Caracteristicas de los sistemas de notificacion
de varios estados 0

10 | Caracteristicas del Australian Incident Monitoring
System (AIMS) 0

11 Distribucion del lugar de ocurrencia de los eventos 0

12 | Distribucion de los pacientes en funcion del tipo
de incidente 0

13 | Caracteristicas del National Reporting and Learning

System (NRLS) 0
14 | Caracteristicas del sistema de notificacion sueco 0
15 | Caracteristicas del sistema de notificacion danés 0
16 | Caracteristicas del sistema de notificacion holandés 0
17 | Tabla resumen caracteristicas de los principales

sistemas de registro y notificacion en el sector sanitario 0
18 | Ambitos de aplicacion de los estudios encontrados 0
19 | Distribucion de paises de los estudios seleccionados 0




ANEXO V: RELACION DE FIGURAS

e0cccccccccccce

1 | Piramide de Heinrich 0
2 | Marco de la seguridad y los sistemas de registro
y notificacion 0
Informe anual de la JCAHO sobre los eventos centinela 0
4 | Numero de incidentes notificados en el periodo
2003-2005
Gravedad del dano al paciente
6 | Descripcion de los resultados estadisticos obtenidos
en el Programa de Prevencio d’Errors de Medicacio 0
7 | Sistema pseudocentralizado de gestion 0
8 | Sistema privado de gestion 0
9 Sistema autogestionado 0
10 | Sistema de gestion “en paralelo” 0
11 Sistema de gestion centralizado 0
12 | Flujo de informacion en un sistema de registro
y notificacion 0
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