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Introduccio

Lany 2000, un informe de I'Institute of Medicine (IOM) va
establir que els sistemes de notificaci6 constitueixen una
estrategia clau per a aprendre dels errors i evitar la seva
recurréncia’. Cal recordar que els sistemes de registre i
notificacié no pretenen ser una estimacié epidemiologica
de la frequiéncia dels esdeveniments adversos i dels inci-
dents en el sector sanitari, sind una forma dobtenir una
informaci6 valuosa sobre les condicions que faciliten que
aquests esdeveniments tinguin lloc.

Els sistemes de notificaci6 i gestié d’incidents prete-
nen millorar la seguretat, reduint sempre que sigui possi-
ble la probabilitat que els incidents es tornin a produir. A
partir de les notificacions rebudes es poden conéixer
quins son els punts febles del sistema i quins factors con-
tribueixen a aquesta manca de seguretat i establir aixi
mesures especifiques de millora®.

Els incidents relacionats amb la seguretat dels pacients
son aquells esdeveniments o circumstancies que ocasionen,
o podrien ocasionar, un dany innecessari relacionat amb
latencio sanitaria del pacient, que s’haurien pogut evitar’.

A Catalunya, I'any 2012, en el marc de l’actual Servei
de Promocio de la Qualitat i la Bioética de la Direcci6 Ge-
neral d’Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria del
Departament de Salut, es va impulsar un model de segu-
retat dels pacients, inicialment en hospitals d’aguts i
equips d’atencid primaria. Aquest model persegueix asso-
lir I'excel-léncia en la seguretat dels pacients, sobretot en
les arees especialment critiques dels centres sanitaris, i
reduir al minim possible el risc de danys innecessaris as-
sociats a I’'atencié prestada.
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Seguint les directrius de les principals organitzacions na-
cionals i internacionals que vetllen per la seguretat dels pa-
cients*®, dins d’aquest model de seguretat del Departament
de Salut es va creure fonamental la implantacié d’un sistema
de notificacid i gestié d’incidents comu a tots els centres. El
sistema que s'utilitza és 'anomenat TPSC Cloud™, que és un
sistema de notificaci6 geneéric per a tot tipus d’incidents rela-
cionats amb la seguretat dels pacients, voluntari, confiden-
cial, no punitiu, anonim, amb orientaci6 sistémica i amb
analisi local dels casos, que permet 'aprenentatge i la imple-
mentacié de millores en ’'ambit del centre sanitari. Actual-
ment esta implantat a tots els hospitals de la xarxa hospita-
laria d’utilitzacié puablica (XHUP) i consorcis i sesta
desplegant a 'ambit de I'atencié primaria de Catalunya.

Aquest sistema, posat en marxa el maig de 2013, ha
rebut 21.222 notificacions d’incidents relacionats amb la
seguretat del pacient fins al mes de desembre de 2016.

Descripcio i objectius del sistema de notificacioé
d’esdeveniments adversos

El TPSC Cloud™ constitueix una completa plataforma per
a la seguretat del pacient i la gesti6 de riscos, que inclou la
notificacié d’incidents, I’analisi i la seva gestio; la defini-
cio, planificacid i seguiment d’accions de millora i un ges-
tor documental que facilita la creacid, gestio i actualitza-
ci6 de la documentacio6 associada a I’assisténcia sanitaria.
Tot aixd en una Unica plataforma que permet integrar
tots els processos de gestid de riscos clinics.

Les principals funcionalitats de I’eina son:

- Notificacié: permet notificar d'una manera estructu-
rada, a partir de diferents tipus de qiiestionaris segons el
tipus d’incident que es notifica (medicacio, caigudes, etc.).

- Gestio: permet realitzar una gesti6 proactiva mitjan-
cant eines (matriu de riscos, analisis causa-arrel, analisis
causa-efecte, analisis de barreres, analisis de processos,
AMEFE [analisi modal de fallades i els seus efectes], etc.)
integrades en la plataforma.

- Analisis i informes: permet analitzar els incidents per
identificar riscos de manera sistematica i prevenir errors.

— Accions de millora: permet definir, planificar i rea-
litzar el seguiment de les accions de millora, mesures pre-
ventives o canvis en lorganitzacio.
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Resultats destacablesapartirdelesnotificacions
d’incidents rebudes

La fotografia general dels incidents rebuts des de la posa-
da en marxa de la plataforma el maig de 2013 fins a data
3 de desembre de 2016 és la segiient: shan rebut 21.222
notificacions d’incidents relacionats amb la seguretat dels
pacients. Aquestes corresponen a aquelles notificacions
que han estat avaluades pel gestor responsable de leina en
el centre i per a les quals, posteriorment a l'analisi, shan
proposat accions de millora; és després de tot aquest pro-
cés que la notificacié es dona per tancada.

A continuaci6 es mostra, a mode de resum, el princi-
pal perfil d’aquestes notificacions:

- Segons el tipus d’incident: en primer lloc trobem el
33% (n = 7.036) per caigudes, seguit del 25% (n = 5.304)
d'incidents relacionats amb la medicaci6. En general, en
els sistemes de notificacio, 'incident majoritari segons el
tipus és el que esta relacionat amb la medicacio. En el nos-
tre cas, cal tenir en compte que alguns centres utilitzen el
sistema de notificacié com a registre de les caigudes i aixo
podria fer incrementar el resultat.

- Segons l'ambit assistencial: el 64,8% (n = 13.763)
dels incidents notificats s’ha registrat a I'hospital i el 26%

(n =5.516) a l'ambit de l'atenci6 primaria. Larea d’hospi-
talitzacio és la que ha registrat més notificacions: el 53,5%
(n = 11.358).

— Segons la categoria professional del notificant: el
62% (n = 13.160) correspon a personal d’infermeria, se-
guit del 17% (n = 3.599) originats pel personal medic.

— Segons la franja dedat dels pacients afectats pels inci-
dents notificats: sobserva un increment progressiu del nom-
bre d'incidents a mesura que augmenta ledat del pacient.

- Segons la gravetat de l'incident: el 28% (n = 5.941)
no ha arribat al pacient, el 57,4% (n = 12.184) tot i arri-
bar al pacient no li ha ocasionat cap lesi6 i el 14,6% (n =
3.097) li ha causat algun tipus de lesi6é. En nou casos amb
desenllag fatal s’ha atribuit una relacié de causalitat —més
o menys directa— a I'incident notificat.

— Segons el risc: el 50,4% (n = 10.687) dels incidents
notificats s’ha classificat com a risc baix.

— Pel que fa als incidents relacionats amb la medicacié:
el 15% (792 de 5.304 casos) estava relacionat amb medica-
ments d’alt risc.

A les Taules 1 a 6 iales Figures 112 es presenten els
resultats del periode que va des de maig de 2013 fins al 3
de desembre de 2016.
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FIGURA 1. Evolucié (nombre) de les notificacions rebudes al sistema
de notificacié del Departament de Salut des de maig de
2013 fins a desembre de 2016

FIGURA 2. Classificacio dels incidents segons els ambits on es
registren les notificacions (de maig de 2013 fins a
desembre de 2016)

TAULA 1. Classificacié dels incidents segons la gravetat (de maig de 2013 a desembre de 2016)

Gravetat N %
No arriba al pacient 1 (circumstancia amb capacitat de causar error) 3.251 15,3
No arriba al pacient 2 (s’ha produit lerror pero sha detectat abans que arribés al pacient) 2.690 12,7
Minim (lerror no ha produit lesio) 8.461 39,9
Menor (lerror no ha produit lesi6 pero el pacient ha requerit observacio) 3.723 17,5
Moderat 1 (ha precisat tractament i/o ha causat lesié temporal) 2.218 10,5
Moderat 2 (ha precisat o allargat 'hospitalitzacio i provoca lesié temporal) 636 3
Critic 1 (ha produit una lesié permanent) 67 0,3
Critic 2 (ha produit una situaci6 propera a la mort) 108 0,5
Catastrofic (ha produit o contribuit a la mort del pacient) 68 0,3
Total 21.222 100,00
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TAULA 2. Classificacié dels incidents segons la probabilitat (de maig de 2013 a desembre de 2016)

Probabilitat N %
Molt infreqiient (pot ocdrrer en circumstancies excepcionals — menys de 5 anys) 1.883 8,9
Poc freqiient (podria ocorrer en algun moment cada 2 a 5 anys) 3.356 15,8
Possible/Ocasional (és possible que torni a ocdrrer una o dues vegades l'any) 6.081 28,6
Probable (pot ocdrrer sota diverses circumstancies — diverses vegades I'any) 5.344 25,2
Freqiient (és esperable que torni a océrrer en les properes setmanes o mesos) 4.558 21,5
Total 21.222 100,00
TAULA 3. Classificacié dels incidents segons el risc (de maig de 2013 a desembre de 2016)

Risc N %
Risc molt baix (verificacio de possibles tendencies de presentacid a tot I'hospital) 2.877 13,5
Risc baix (verificacié de possibles tendéncies de presentacio a I'area/servei afectats) 10.687 50,4
Risc moderat (requereix una valoraci6 de I'incident i el seguiment de possibles tendeéncies 5.446 256
de presentacio al servei afectat) ’

Risc alt (requereix una analisi de I'incident i adopci6 de mesures a difondre a I'area/servei afectat) 2.095 9,9
Risc extrem (requereix una analisi detallada de I'incident i adopcié de mesures immediates 117 0.6
a difondre a tot I'hospital) ’

Total 21.222 100,00

TAULA 4. Grups terapéutics de medicaments d‘alt risc implicats en les notificacions rebudes al Departament de Salut
des de maig de 2013 a desembre de 2016

Grups terapeutics N %
Citostatics, intravenosos (i. v.) i orals 187 24,2
Anticoagulants orals (acenocumarol, dabigatran) 157 20,4
Opiacis i. v., transdeérmics i orals 95 12,3
Insulines 89 11,5
Antidiabetics orals 58 7,5
Antiaritmics i. v. (amiodarona, lidocaina) 36 4,7
Agonistes adrenérgics i. v. (adrenalina, dopamina) 33 4,3
Heparines 32 4,2
Agents inotropics i. v. (digoxina) 30 3,9
Medicaments per a la sedacié moderada (midazolam) 22 2,8
Anestesics generals inhalats i i. v. (ketamina, propofol) 22 2,8
Medicaments que tenen presentacié convencional i en liposomes (anfotericina b) 5 0,6
Blocadors neuromusculars 3 0,4
Agents de contrast i. v. 1 0,2
Solucions de glucosa hipertonica (= 20%) 1 0,2
Total 771 100,00

20



MARTA MASSANES i colls. - NOTIFICACIO | GESTIO D'INCIDENTS RELACIONATS AMB LA SEGURETAT DELS PACIENTS COM A EINA PER A LA MILLORA CONTINUA

TAULA 5. Medicaments d’alt risc especifics implicats en les notificacions rebudes (de maig de 2013 a desembre de 2016)

Medicaments especifics N %
Metotrexat oral (no oncologic) 15 71,4
Oxitocina i. v. 14,3
Clorur potassic i. v. (concentrat) 2 9,5
Clorur sodic hipertonic (> 0,9%) 1 4,8
Total 21 100,00

TAULA 6. Classificacié segons els factors contribuents que han afavorit que es produis l'incident (de maig de 2013 a desembre de 2016)

Factors contribuents N %
Factors relacionats amb el pacient 8.864 42,7
Factors relacionats amb el professional 7.354 35,4
Altres (per exemple, entorn fisic) 2.020 9,7
Factors de lorganitzacio del servei 1.779 8,6
Factors externs 7.50 3,6
Total 20.767 100,00

Accions que deriven de les notificacions dels
incidents

A nivell dels centres, l'analisi de les notificacions rebudes
permet detectar possibles arees de millora, categoritzant
la prioritat en la gestio segons la freqliencia daparicio i
la gravetat de I'incident, assignant-li aix{ un risc. A més,
la combinaci6 de lexpertesa del gestor i les eines que ofe-
reix la plataforma permeten que la gestié de l'incident es
tradueixi en la deteccié de possibles millores que incre-
mentin la seguretat del sistema. Aixi doncs, la importancia
de la notificacid és relativa si a continuaci6 no se’n deriva
lanalisi, la implantaci6 i l'avaluacié d’accions de millora.

Des del Departament de Salut, I'estudi de les notifica-
cions dels incidents rebudes també va molt més enlla que
oferir reculls de dades quantitatives. Poder proporcionar
un resum de la situaci6 en cadascun dels centres en relacié
al global de Catalunya, o bé en relacié amb els centres del
mateix nivell de complexitat, permet detectar quina és la
situaci6 global i tenir una “fotografia” de la situacié. Tan-
mateix, el que dona més sentit a la plataforma és que aques-
ta esdevé una font d’informacié més (a banda del quadre de
comandament, altres indicadors especifics que es poden
recollir de forma indirecta) a ’hora de detectar quines s6n
les linies prioritaries en la seguretat dels pacients en les que
cal incidir: medicaments (en general o especifics), caigu-
des, cirurgia, identificacié del pacient, etc.

A partir d’aquesta informacié més qualitativa, s’'im-
pulsen diverses accions com ara:

- La creaci6 de grups de treball constituits per profes-
sionals que participen de forma activa i que representen

centres de diferents nivells de complexitat i de les diferents
arees del territori, coordinats per un técnic del Servei de
Promoci6 de la Qualitat i la Bioética. Aquests grups de
treball son, entre daltres: medicaci6 dalt risc, prescripcid
segura, caigudes dadults i pediatriques, cirurgia segura,
identificaci6 inequivoca del pacient, higiene de mans i ra-
diologia pediatrica.

— Telaboracié de cursos sobre introduccid i gesti6 en
la seguretat del pacient, sales blanques hospitalaries, sego-
nes victimes i curs per a pacients.

- Lorganitzacié de jornades cientifiques, com per
exemple algunes de recents: “Medicaments d’alt risc” i
“Radiologia pediatrica”.

- La difusié d’alertes informatives a través dels refe-
rents de seguretat dels centres sanitaris, com sén: “Proble-
mes amb I'ts segur del paracetamol intravenos en paci-
ents pediatrics”, “Risc derrors de dosificaci6 associats per
sobredosi de Keppra® (levetiracetam) 100 mg/ml solucid
oral’, “Lectura erronia de la glucémia amb les tires reacti-
ves Glucomen Lx Sensor”, entre daltres.

- Lelaboraci6 de dues publicacions: News Pacient Se-
gur, amb temes sobre la seguretat del pacient dactualitat,
nacionals i internacionals i per a pacients, i el Butlleti de
prevencié derrors de medicacié de Catalunya, sobre temes
relacionats amb I'ts segur del medicament.

- La pagina web Canal Seguretat dels Pacients serveix
com a eina de comunicacid entre els professionals sani-
taris, la ciutadania i 'Administracié per tal d’incrementar
la cultura de la seguretat dels pacients i millorar l'atencié
sanitaria.
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Conclusions

El sistema de notificacié i gestié d'incidents relacionats
amb la seguretat dels pacients, que impulsa el Departa-
ment de Salut i que va ser posat en marxa el maig de 2013,
ha presentat un increment progressiu, any rere any, en el
nombre de notificacions rebudes.

Lobjectiu del sistema de notificacio i gestié d’incidents
és promoure la cultura de la seguretat del pacient, fer visi-
bles els riscos en les organitzacions sanitaries, aprendre
dels errors i cercar noves estratégies que fomentin una
millora de la qualitat i la seguretat de I’assisténcia sani-
taria.

A 3 de desembre de 2016, s’han recollit 21.222 notifi-
cacions d’incidents relacionats amb la seguretat dels pa-
cients. En general, majoritariament s"han notificat caigu-
des, seguides dels incidents relacionats amb la medicacid;
en relacié amb aquest fet, cal tenir en compte que proba-
blement les notificacions de caigudes estan sobredimen-
sionades ja que alguns hospitals utilitzen I’eina com a re-
gistre, fet que podria desvirtuar el resultat. Pel que fa als
incidents relacionats amb la medicacio, destaca que una
elevada proporcié (15%) han estat ocasionats per medica-
ci6 d’alt risc. Les notificacions provenen majoritariament
de I'ambit hospitalari, tot i que les que soriginen a
'atencié primaria van en augment. El professional sanita-
ri més implicat en la notificacié segueix essent el personal
d’infermeria, sobretot en ’ambit hospitalari, mentre que
és el personal medic el que destaca en I’ambit de I'atencid
primaria. Pel que fa a la gravetat dels incidents, més de la
meitat no han ocasionat cap lesié al pacient, mentre que
gairebé un terg correspon a incidents que ni tal sols han
arribat al pacient, ja sigui per ser circumstancies conside-
rades com a riscos potencials o bé perqué la implantacié
de les mesures de seguretat ha permes evitar 'incident.
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Més de la meitat dels incidents han estat classificats amb
un risc baix. Els principals factors contribuents han estat
els factors relacionats amb els pacients (complexitat clini-
ca i malalties associades, distraccid o falta d’atencio i in-
compliment de normes, ordres i indicacions fetes pel pro-
fessional) i amb els professionals (formacid, coneixement
i competéncia, problemes de comunicacio, carrega de tre-
ball, error técnic, lapsus, distraccié o falta d’atencio).
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