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RESUMEN

PALABRAS CLAVE

Introduccién: La seguridad del paciente se define como la reduccién del riesgo de dafios inne-
cesarios relacionados con la atencion sanitaria. Hasta un 9,3% de los pacientes que ingresan
en un centro hospitalario presentan algun evento adverso relacionado con la asistencia. Esto
puede provocar dafio para el paciente, mayor instrumentacion, incremento de la morbilidad,
incremento de la estancia hospitalaria e incremento del coste. Para identificar, registrar y ana-
lizar los eventos adversos es necesario disponer de un sistema de notificacion de incidentes.
Objetivo: Elaborar un sistema local para la notificacion de incidentes de seguridad y eventos
adversos en cirugia de la glandula tiroides. Método: Se formé un grupo de trabajo con repre-
sentacion de todas las unidades relacionadas con el proceso de tiroidectomia, se establecie-
ron los puntos de control, se disefiaron listados de verificacion para cada punto de control, se
realizé un andlisis estratégico sobre la actividad del grupo, se realizé una revision bibliografica
para identificar los principales sistemas de notificacion de incidentes, se identificaron los items
que debera tener el formulario de notificacion de incidentes y se disef6 el formulario. Resulta-
dos: El formulario de notificacion de incidentes recoge datos relativos al paciente, al comuni-
cador y al incidente (tipo, causa, consecuencia, gravedad, frecuencia, matriz de riesgos). Tiene
una primera parte con apartados narrativos y una segunda con listas desplegables. El formu-
lario es accesible exclusivamente para el grupo de trabajo, de uso voluntario. Conclusiones:
El objetivo del sistema de notificacion es el aprendizaje y la prevencion.

Seguridad del Paciente; Administracion de la Seguridad; Riesgo; Factores de Riesgo; Control
de Riesgo; Analisis de Causa Raiz; Comorbilidad
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SUMMARY
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Introduction: Patient safety is defined as the reduction of risk of unnecessary harm associated
with healthcare. Up to 9.3% of patients admitted into a hospital present some adverse
event related to the assistance. This can cause damage to the patient, more
instrumentation, in-creased morbidity, increased hospital stay and increased cost. To identify,
record and analyze adverse events is necessary to have an incident reporting system.
Objective: Developing a local system for reporting security incidents and adverse events in
surgery of the thyroid gland. Method: A working group was formed with representatives from
all units related to the process of thyroidectomy, checkpoints were established, checklists
for each control point were desig-ned, a strategic analysis of the group's activity was
performed, a literature review was done in order to identify the major incident reporting
systems, the items that the incident report form must have were identified and the form
was designed. Results: The incident report form collects data on the patient, the
communicator and the incident (type, cause, consequence, severity, frequency, risk
matrix). It has a first paragraph with narrative sections and a second with drop-down lists.
The form is accessible only to the working group for voluntary use. Conclusions: The
purpose of the reporting system is learning and prevention.

KEYWORDS
Patient  Safety; Safety
Cause Analysis; Comorbidity

INTRODUCCION

Se considera que un proceso es de alto riesgo
cuando tiene capacidad de repercutir negativa-
mente en la seguridad del paciente (SP) pu-
diendo provocar la muerte o discapacidad, por
ello el proceso debe planificarse para lograr un
resultado definido [1].

La SP se define como la reduccion del riesgo
de dafos innecesarios relacionados con la
atencion sanitaria hasta un minimo aceptable
(condicionado por el nivel de conocimiento, los
recursos disponibles y el contexto en el que se
presta la atencién) ponderado frente al riesgo
de no realizar el tratamiento [1] Esto supone
instaurar métodos y procesos operacionales
que reduzcan al minimo la probabilidad de pre-
sentacion de errores y maximicen la probabili-
dad de interceptarlos cuando ocurran [2].

Para documentar los incidentes relacionados
con la atencion a los pacientes se utiliza la no-
tificacion individualizada de incidentes [3]. De
este modo se identifican, por ejemplo, los
eventos adversos por medicamentos y otros
incidentes con el objetivo de mejorar la aten-
cion dispensada a un paciente, identificar y co-
rregir fallos de los sistemas, prevenir la repeti-
cion de eventos, crear una base de datos
orientada a la gestién de riesgos y la mejora de
la calidad, contribuir a ofrecer un entorno se-
guro para la atencion de los pacientes, propor-
cionar un registro del evento y obtener consejo

médico y asesoramiento juridico inmediatos [4].

Debe notificarse cualquier evento, situacion o
proceso que pueda contribuir o que contribuye
a que un paciente (o un visitante) sufra una le-
sion o a degradar la capacidad de prestar una
atencion 6ptima al paciente por los profesiona-
les [1].

Management; Risk

factors; Risk management; Root

En Espafia un 9,3% de los pacientes que in-
gresan en un centro hospitalario presentan al-
gun evento adverso relacionado con la asis-
tencia[5,6] que precisaran una media de 6 dias
de ingreso adicional [7].

En el 3 al 16% de los procedimientos quirurgi-
COs que requieren ingreso se presenta alguna
complicacion, con tasas de mortalidad o disca-
pacidad permanente del 0,4 al 0,8%, conside-
randose que al menos en la mitad de los casos
serian evitables [8,9]. Segun el estudio ENEAS,
hasta el 42,8% de los eventos adversos fueron
evitables y provocaron incremento de estancia
hospitalaria en el 31,4%, reingreso en el 24,4%,
procedimientos adicionales en el 66,3% vy tra-
tamientos adicionales en el 69,9% [5]. Las cau-
sas de los eventos adversos en el estudio
ENEAS fueron relacionados con la medicacion
en el 37,4%, con infeccion nosocomial en el
25,3% y en el 25% por problemas relacionados
con la técnica aplicada.

El 95% de los eventos adversos no se notifican

y no se documentan por causas diversas entre

las que destacan [1,10]:

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

* La falta de conciencia de qué se debe do-
cumentar y porqué.

e La percepcion de que el paciente es in-
demne al error.

* Elmiedo a las acciones disciplinarias o de-
nuncias.

e La falta de familiaridad con los mecanis-
mos de notificacion.

* El desconocimiento sobre qué es un inci-
dente notificable.

* La falta de tiempo.

* Los profesionales sienten que estan dema-
siado ocupados para documentar.
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* Larenuencia de personal no médico a no-
tificar.

* La pérdida de autoestima.

* Lafalta de «feedback» cuando se produce
un registro.

La notificacion de los incidentes, su analisis a
nivel local para detectar los factores que con-
tribuyeron a su aparicion y la introduccion de
mejoras que eviten su repeticion es una de las
estrategias fundamentales, en la gestién de
riesgos, recomendadas por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) [11].

Los factores organizativos relacionados con la
comunicacion entre profesionales, la disponibi-
lidad de informacién sobre el paciente, la
puesta en practica de protocolos o los equipos
y materiales utilizados pueden ser factores
contribuyentes decisivos en la reduccién de
estos eventos adversos [7].

La Alianza Mundial para la SP de la OMS pro-
pone promover la investigaciéon encaminada a
mejorar la SP basada en realizar cambios en
la organizacion y cultura profesionales para
hallar soluciones que permitan mejorar la se-
guridad de la atencion y prevenir posibles da-
fos a los pacientes [11].

El ciclo de investigacion comprende las si-
guientes fases [11]: 1) determinar la magnitud
del dafo y el numero y tipos de eventos adver-
sos que perjudican a los pacientes; 2) entender
las causas fundamentales de los dafios oca-
sionados a los pacientes; 3) encontrar solucio-
nes para conseguir que la atencion sanitaria
sea mas segura, y 4) evaluar el impacto de las
soluciones en situaciones de la vida real.

Los eventos adversos graves, ya estudiados
por Heinrich en 1941 en los accidentes indus-
triales, son el vértice de una amplia base de
eventos leves e incidentes con un proceso
causal comun con los eventos adversos gra-
ves y el aprendizaje que se desprende de su
analisis es también util para los eventos que
producen lesiones o muerte en medicina [12].
Los eventos de seguridad pueden no llegar a
provocar efecto en el paciente (incidentes de
seguridad que no llegaron al paciente o que lle-
garon pero no provocaron dafio) o llegar a pro-
ducir dafo desde leve hasta la muerte (en este
caso hablamos de evento adverso) [12, 13].
Un incidente de seguridad supone un riesgo de
provocar dafio (real o potencial) que puede
manifestarse en el paciente (muerte, secuelas,
complicaciones) o en el proceso asistencial
(incremento de la estancia hospitalaria, rein-

greso, necesidad de procedimientos adiciona-
les y necesidad de tratamientos adicionales) y
se relaciona con todos los pasos del proceso
asistencial [5].

Por tanto, los eventos adversos provocan [14]:

* Aumento de los riesgos para el paciente
(secuelas, muerte).

* Aumento de la instrumentacion sobre el
paciente.

* Aumento de la morbilidad.

* Aumento de la estancia hospitalaria.

* Aumento de los costes.

El sistema de seguridad debe contar con me-
dios para el registro y notificacion de los even-
tos adversos puesto que la informaciéon obte-
nida vy la resolucién de estos problemas
permiten a las organizaciones por un lado
identificar y aprender de las experiencias y por
otro redisefar procesos [10].

Segun los datos publicados en Eurostat
(http://ec.europa.eu/eurostat), en la Unién Eu-
ropea se realizan mas de 290000 tiroidecto-
mias anuales y en Espafa mas de 20000.

Las complicaciones en cirugia de tiroides son
infrecuentes pero potencialmente muy graves
pudiendo provocar secuelas o la muerte.

Los incidentes postoperatorios mas frecuentes
en cirugia de tiroides se relacionan con la hi-
pocalcemia (transitoria 15,5-19,5%, perma-
nente desde el 0-4,8%), la paralisis del nervio
laringeo recurrente (transitoria 1,8-2,1%, per-
manente desde 0-5,1%, bilateral en el 0,4%),
la hemorragia (0,5-0,9%) y con la obstruccion
de la via aérea [15, 16].

Sin embargo la morbilidad general tras CT
puede llegar al 64% [17, 18].

Podemos intuir que los incidentes en cirugia ti-
roidea no se comunican adecuadamente y los
sistemas de informacién local basados en el
registro de la morbilidad indicada en los infor-
mes de alta hospitalaria resultan insuficientes
porque no reflejan la situacion real de otros in-
cidentes que no llegan al paciente o eventos
adversos con consecuencias menores que no
se registran o su registro no se realiza siste-
maticamente.

Para prevenir la aparicion de eventos adversos
tras la cirugia de tiroides deben ejercerse ac-
ciones preventivas en cada una de las etapas
del proceso (preoperatorio, intraoperatorio y
postoperatorio) [14].

El sistema de seguridad comprende al con-
junto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evi-
dencias cientificamente probadas, que tienden
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a minimizar el riesgo de sufrir un evento ad-
verso en el proceso de atencion de salud o de
mitigar sus consecuencias, lo que implica
practicar una atencioén a la salud libre de dafios
evitables desarrollando métodos y procesos
encaminados a reducir la probabilidad de apa-
ricién de fallos del sistema y errores de las per-
sonas y aumentar la probabilidad de detectar-
los cuando ocurren 'y mitigar sus
consecuencias [19].

La comunicacién de informacion de un presta-
dor de atencién sanitaria a otro es una de las
9 soluciones para la mejora de la SP propues-
tas por la Joint Commission, ya que las «bre-
chas en la comunicacién pueden provocar gra-
ves interrupciones en la continuidad de la
atencion, un tratamiento inadecuado y un dafo
potencial para el paciente» y se ha comuni-
cado como una de las causas mas frecuentes
de aparicion de eventos centinela [11].

Los fallos de comunicacion son una de las cau-
sas contribuyentes en la aparicion de eventos
adversos y las listas de verificacion son una
ayuda nemotécnica de comprobacién me-
diante una secuencia sistematica de aconteci-
mientos relacionados con el proceso asisten-
cial que ayudan en la comunicacion, en el
trabajo en equipo entre varias disciplinas clini-
cas y en la consolidaciéon de practicas de se-
guridad [8,15, 20].

Mediante las listas de verificacion se comprue-
ban e identifican los puntos de riesgo criticos
relacionados con la potencial presentacién de
incidentes de seguridad [8, 12, 15, 20].

Sin embargo, el uso de las listas de verificacion
tiene una eficacia moderada para impulsar
cambios respecto a medidas mas eficaces,
como las organizacionales y la automatiza-
cion/informatizacion de los procesos [21].

No se han desarrollado herramientas especifi-
cas para la comunicacién interdisciplinaria en
cirugia tiroidea. La American Thyroid Associa-
tion elaboré un listado de informacién con el
conjunto de datos perioperatorios esenciales
que deben estar disponibles para los profesio-
nales implicados, recomendando la transmi-
sion de informacion mediante hoja electrénica
con informe sindptico y narrativo [15, 22].

Para implantar un sistema de gestion de ries-

gos aplicado a cirugia de tiroides y paratiroides

pueden seguirse cinco etapas [14]:

1- Formar un grupo de trabajo multidisciplinar.

2- Establecer las etapas del proceso.

3- Establecer los puntos de control (check-
points).

4- Utilizar listas de verificacion (checklist).

5- Establecer procedimientos para la detec-
cion y notificaciéon de incidentes .

El sistema de notificacion de incidentes de se-
guridad permite recoger la informacion, com-
partirla, analizarla y resolver problemas me-
diante medidas de correccion y preventivas
[10], por lo que se convierte en una herra-
mienta util en la gestion clinica [21].

El objetivo de este trabajo es elaborar un sis-
tema local para la notificacion de incidentes de
seguridad y eventos adversos en cirugia de la
glandula tiroides.

MATERIAL Y METODO
Para el disefio del modelo propuesto se siguie-
ron las siguientes etapas [14]:

1- Grupo de trabajo. El grupo de trabajo de
investigacion de patologia de las glandulas
tiroides y paratiroides esta formado por es-
pecialistas implicados en cualquiera de las
etapas del proceso de tiroidectomia y pa-
ratiroidectomia: Otorrinolaringologia, En-
docrinologia, Radiodiagnéstico, Anatomia
Patoldgica, Laboratorio de Bioquimica, Ne-
frologia, Documentacién Clinica, Aneste-
siologia y Enfermeria. El método de trabajo
consiste en el contacto directo perma-
nente, contacto por correo electrénico y
una reunidon mensual. A este grupo se ha
unido un profesional del servicio de Infor-
matica.

2- Cada uno de los investigadores trabaja en
uno o varios puntos de control en los que
hay contacto con el paciente o con infor-
macion relativa al paciente (consulta de
Endocrinologia, consulta de Otorrinolarin-
gologia, consulta de Anestesiologia, Ra-
diodiagnéstico, Laboratorio de Bioquimica,
Anatomia patolégica, Nefrologia, Quird-
fano, Planta de hospitalizacion, Enferme-
ria, Admisién, Informatica).

3- En cada punto de control los investigado-
res disponen de listados de verificacion
como ayuda mnemotécnica de criterios de
entrada y salida que pueden relacionarse
con incidentes de seguridad o casi-inciden-
tes [15].

4- Andlisis estratégico realizado entre julio y
octubre de 2014. La gestion de la SP se
identific6 como uno de los procesos clave
comun a todas las especialidades. Una de
las necesidades identificada fue la de dise-
fiar e implantar un sistema de notificacion
de los incidentes de seguridad y eventos
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adversos en el proceso de tiroidectomia

utilizado sélo por los investigadores del

grupo de trabajo.

Revision bibliografica para identificar los

principales métodos de notificaciéon de inci-

dentes.

a. Revisién bibliografica sobre los siste-
mas de notificacién de incidentes apli-
cados a cirugia de tiroides en las ba-
ses de datos PubMed
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)
, WorldCat (http://www.worldcat.org/) y
ScienceDirect
(http://www.sciencedirect.com/). Las
estrategias de busqueda incluyeron
los términos Mesh "Safety Manage-
ment", "Patient Safety", “Thyroidec-
tomy” y los términos libres "risk", "re-
porting" y "reporting system". Las
busquedas se limitaron a ("Patient
Safety"[Mesh] AND "risk") AND "re-
porting") y ("thyroidectomy"[Mesh])
AND ((("Patient Safety"[Mesh] OR
"risk" ) AND "reporting"))). Las busque-
das se adaptaron a los criterios de
cada base de datos. No se hall6 biblio-
grafia especifica sobre sistemas de
notificacién aplicada a tiroidectomia.

b. Revision bibliografica sobre sistemas
de notificacion de incidentes genéricos
en las paginas web de los principales
servicios de salud [13]. Se selecciona-
ron citas relacionadas con SINASP
(Sistema de Notificacion y Aprendizaje
para la SP) [24,25], Proyecto SISNOT
de la Gerencia Regional de Salud de
la Junta de Castilla y Ledn [7], y Sis-
tema de notificacién y aprendizaje
de incidentes por medicamentos
(http://www.ismp-
espana.org/notifies/add).

c. Revisién bibliografica sobre nomencla-
tura relativa a SP y notificacion de inci-
dentes. Se seleccion el articulo de re-
ferencia publicado por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) [1].

Identificacion de los items que deben reco-

gerse en un formulario de notificacion de

incidentes. Siguiendo las indicaciones de
la OMS se evalud la informacién que debe
contener el formulario sobre los diez pun-

tos recogidos en la tabla 1 [1, 26].

Disefio del formulario. El formulario debe

cumplir los criterios que se resumen en la

tabla 2.

Tabla 1. Informacion que debe registrarse en la notifica-
cion de incidentes [1]

1. Tipo de incidente

2. Resultados para el paciente

3. Caracteristicas del paciente

4. Caracteristicas del incidente

5. Factores/peligros contribuyentes
6

7

8

9

1

. Resultados para la organizacion

. Deteccion

. Factores atenuantes

. Medidas de mejora

0. Medidas adoptadas para reducir el riesgo

Tabla 2. Criterios que debe cumplir el formulario de notifi-
cacion de incidentes de seguridad y eventos adversos

Criterios formales

Facil de cumplimentar

Rapido de cumplimentar

Contener la informacién mas relevante sobre el inci-
dente

Permitir al comunicante explicar con sus palabras la in-
formacién sobre el incidente

Facilitar una nomenclatura clara que facilite la comuni-
cacion

Criterios técnicos y de accesibilidad

Via informatica

Facil de acceder

Confidencialidad

Que permita una recuperacion de la informacion inme-
diata

Accesible desde los ordenadores de cada punto de
control o cualquier ordenador con conexion a la intranet
El comunicante puede finalizar el formulario o guardar
sin finalizar

El formulario podra completarse y redisefiarse con nue-
vos items [27]

Otros criterios

Aplicado al proceso de tiroidectomia y paratiroidecto-
mia en todas sus etapas

Solo acceso a los investigadores del grupo de trabajo
Voluntario

Implantacion local (intranet del hospital)

Coexistente con otros sistemas de notificacion genéri-
cos que se implanten (SISNOT, SINASP)

Universal. Se comunica cualquier incidente indepen-
dientemente de sus consecuencias

RESULTADOS

Con los criterios expuestos se disefié el formu-
lario que se muestra en la tabla 3 (anexo 1).
Caracteristicas del formulario. El formulario
contiene los apartados para recoger la infor-
macién mas relevante sobre el incidente de se-
guridad o evento adverso que desee notificar
el comunicante. Todos los apartados son obli-
gatorios.

Tiene una primera parte con apartados narra-
tivos en los que el comunicante desarrolla con
texto libre los aspectos relacionados con el in-
cidente (Tabla 3, items de 1 al 8).
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La segunda parte del formulario contiene items
con listas desplegables en los que el comuni-
cante debe seleccionar la respuesta que mas
se ajusta al incidente que notifica (Tabla 3,
items de 9 al 14) [25]:

El punto de control. consulta de Endocrinolo-
gia, consulta de Otorrinolaringologia, consulta
de Anestesiologia, Radiodiagnéstico, Labora-
torio de Bioquimica, Anatomia patologica, Ne-
frologia, Quiréfano, Sala de reanimacion,
Planta de hospitalizacién, Enfermeria, Admi-
sion y Documentacion Clinica, Informatica.

Caracteristicas del incidente:

a- Incidente administrativo: retraso en el
procedimiento, suspension del procedi-
miento, prolongacién de la estancia, re-
clamacion y otras.

b- Eventos adversos (con consecuencias
en el paciente): hipocalcemia, hemorra-
gia, paralisis del nervio laringeo recu-
rrente unilateral o bilateral, disnea (con
las circunstancias en cada caso: que no
precisé tratamiento, que precisé trata-
miento médico, que precisoé intubacion o
que precis6 tratamiento quirdrgico con
traqueotomia, evento producido por far-
macos, caida y otros).

Gravedad de las consecuencias [25]:

0. Elincidente no llegé al paciente (valor 0
en la matriz SAC, Severity Assessment
Code).

1. El incidente contribuyé o causé la
muerte del paciente.

2. Elincidente comprometi6 la vida del pa-
ciente y se preciso intervencidon para
mantener su vida.

3. El incidente contribuyé o causé dafo
permanente al paciente.

4. El incidente contribuyé o causé dafo
temporal al paciente y precisé o pro-
longo la hospitalizacion.

5. El incidente contribuyé o causé dafio
temporal al paciente y preciso interven-
cion.

6. El incidente alcanzé al paciente y no le
causo dafo, pero precisé monitorizacion
y/o intervencion para comprobar que no
habia sufrido dafo.

7. Elincidente lleg6 al paciente, pero no le
caus6 dafio.

Frecuencia del incidente:
Frecuente
Probable
Ocasional

Poco frecuente
Muy infrecuente

ahwh =

Matriz de riesgos SAC (Tabla 4, Severity As-
sessment Code. Anexo 2): segun los resulta-
dos obtenidos en los dos apartados anteriores
(gravedad / frecuencia) el sistema devolvera el
riesgo del incidente (extremo, alto, moderado,
bajo) [25, 27].

Procedimiento. El comunicante inicia su sesion
con la clave de acceso a la intranet del hospital
con lo que toda su actividad puede ser ras-
treada y se somete a los criterios legales de
cualquier otra comunicacién clinica. En el
apartado <pacientes> enlaza a <notificacidon
de incidentes> en el que se abrira el formula-
rio. Tras cumplimentar el formulario el comuni-
cante podra enviarlo o guardar sin enviar para
continuar en otro momento. Esta informacion
quedara pendiente de cerrar.

El coordinador del grupo de investigacion reci-
bira un aviso de correo cada vez que se haya
insertado y cerrado un registro nuevo.

El sistema permite la revision de las inciden-
cias en cualquier momento.

Las incidencias de riesgo extremo o alto preci-
sara un estudio mediante analisis causa-raiz
(ACR) y aplicacion de medidas de control y
prevencion inmediatas [13, 21].

DISCUSION

Los sistemas de notificacion y registro de inci-
dentes permiten identificar los problemas mas
frecuentes, aprender de los errores y evitar
que puedan volver a repetirse [28] ayudando a
mejorar el sistema, a reducir el riesgo y a me-
jorar la atencion al paciente [1].

El objetivo del sistema de notificacion es el
aprendizaje (comunicacion de los incidentes,
analisis, aprender del error y de la experiencia),
la prevencion de incidentes e instaurar buenas
practicas asistenciales orientadas a la preven-
cion de los incidentes de seguridad [29]. La
identificacion, notificacion y analisis de los in-
cidentes de seguridad que afectan al paciente
tienen importancia en la microgestion ya que
es el punto en el que el paciente entra en con-
tacto con los proveedores de cuidados [21].
La prevenciéon conduce a evitar o minimizar las
consecuencias de los eventos adversos: el
dano en el paciente, la instrumentacion, la
morbilidad, la estancia hospitalaria inadecuada
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y reducir el coste econémico derivado de lo an-
terior [14].

El proceso de notificacion de incidentes de se-
guridad sigue un proceso estructurado seis fa-
ses: deteccion, notificacion, clasificacion, ana-
lisis y gestion, implantacion de mejoras y
feedback [25].

Para conseguir la comunicacion de incidentes
es necesario crear una cultura organizativa
orientada a la SP (estructura y liderazgo) [23,
31].

Han de tenerse en cuenta algunas caracteris-

ticas de los sistemas de notificacion [10]:

* Voluntariedad del sistema.

* Tipo de organizacion que gestiona el regis-
tro.

* Tipo de evento que se comunica.

* Gravedad del caso.

* Lugar desde el que se natifica.

* Formato de la notificacion.

* Analisis de los datos.

¢ Difusién de los resultados.

* Anonimato y confidencialidad.

El sistema propuesto en este proyecto tiene las

siguientes caracteristicas:

* Es voluntario dentro del grupo de investiga-
cion.

* La gestion del registro es local desde los
servicios de Informatica y Documentacion
clinica.

* Puede comunicarse cualquier tipo de inci-
dencia de seguridad (desde casi-incidentes
de seguridad a eventos adversos de cual-
quier grado de gravedad). Deben notifi-
carse todos aquellos incidentes relaciona-
dos con la SP que hayan ocasionado o
pudieran haber ocasionado un dafo inne-
cesario al paciente[25]. Se incluyen los in-
cidentes que no llegaron al paciente (por
suerte o porque fue interceptado antes de
llegar a él), los incidentes que llegaron al
paciente pero no le produjeron dafio y los
eventos adversos (aquellos incidentes que
produjeron dafio al paciente) [12, 13, 25].
La orientacién es sistémica (orientado a la
identificacion de factores contribuyentes re-
lacionados con el sistema).

* La notificacion se realiza desde cualquier
ordenador conectado a la intranet del hos-
pital.

* El formato es de formulario electrénico es-
tructurado con areas de texto libre y areas
de seleccién de opciones desplegable [23].

* El analisis de los datos se realizara por el
grupo de investigacion en su reuniéon men-
sual.

* La difusién de los datos se realizara dentro
del grupo de investigacion y en forma de in-
formes y recomendaciones a las unidades
clinicas relacionadas con el proceso asis-
tencial y a la Direccion Médica del hospital.

* Respecto al anonimato y confidencialidad
el sistema garantiza la comunicacion confi-
dencial con idénticas normas y nivel de se-
guridad que el resto de la informacién cli-
nica. El acceso esta restringido a los
miembros del grupo de investigacién. La
identidad de los pacientes en ningun caso
sera difundida fuera del grupo de trabajo
que analice el incidente de seguridad.

El proyecto esta actualmente en la fase de im-
plantacién. Se ha incorporado al grupo de in-
vestigacion un miembro del servicio de infor-
matica que se ocupara del redisefo del
formulario y mantenimiento en el servidor del
hospital.

Las barreras para comunicar los incidentes de
seguridad estan bien referidas en la literatura
como hemos indicado en la introduccion. Du-
rante el periodo de implantacién sera necesa-
rio reforzar dentro del grupo de trabajo la idea
de trabajar dentro de una cultura en SP, facili-
tar el habito de identificar, comunicar y analizar
los incidentes, en identificar qué incidentes de-
ben comunicarse y fomentar la participacion
[23].

Habra que trabajar en adquirir una nomencla-
tura uniforme que facilite la comunicacién en-
tre profesionales de salud y el intercambio de
experiencias [1, 28].

Para ayudar en la nomenclatura los usuarios
finales (comunicadores) y en el redisefio del
formulario se seguiran los criterios de la OMS
de la Clasificacion Internacional para la SP [1,
26]. Esto hara compatible la informacion de
este registro local aplicado al proceso de tiroi-
dectomia con otros sistemas de registro gene-
rales.

La Clasificacion Internacional para la SP (CISP)
pretende facilitar la comunicacién mediante la
categorizacion de la informacion que permita
la organizacién de los datos y la informacion
sobre SP [1].

Los incidentes registrados posteriormente se-
ran evaluados mediante el método de analisis
causa-raiz [13, 30]. Los resultados de la matriz
de riesgos SAC ayuda a tomar decisiones [13,
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27]. En caso de riesgo extremo o alto orientara
a tomar medidas inmediatas. En caso de bajo
riesgo sera suficiente con mantener un control
de las variables.

El analisis de los incidentes permitira elaborar
informes y alertas que ayudaran a mejorar la
seguridad del proceso y a crear una cultura de
la seguridad basada en la apertura y en la pre-
sentacion de informes que mejoraran la SP,
ayudaran a resolver problemas en momentos
de crisis, a mejorar el afrontamiento en caso
de fracaso, a introducir acciones de mejora
cuando sea necesario y a analizar los inciden-
tes de seguridad para hallar las causas en el
sistema [31].

Los sistemas de informacion se convierten en
herramienta central para comunicar los inci-
dentes relacionados con la asistencia sanitaria
y es una de las recomendaciones de los infor-
mes que tratan de mejorar la calidad y seguri-
dad de la asistencia sanitaria [23] y, aunque no
haya evidencia de que los sistemas de notifi-
cacion mejoren la SP [23], si son una herra-
mienta de comunicacién y registro utiles para
el aprendizaje y prevencion [25].

CONCLUSIONES

De lo expuesto en este trabajo puede con-
cluirse que la gestion de la SP es un proceso
clave, que es necesario establecer un sistema
informatizado de seguridad basado en la iden-
tificacion y notificaciéon de incidentes cuyo ob-
jetivo es el aprendizaje y la prevencién. El mo-
delo propuesto es voluntario y aplicable en la
notificaciéon de incidentes en cualquiera de las
etapas del proceso de tiroidectomia y paratiroi-
dectomia. El modelo puede ser adaptado y
aplicado en unidades de otros hospitales y
puede coexistir con sistemas genéricos
(SINASP, SISNOT).
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ANEXO 1

Tabla 3. Notificacion de incidentes de seguridad en cirugia de tiroides y paratiroides. Formulario

Grupo de investigacion de patologia de glandula tiroides y paratiroides

SISTEMA DE GESTION DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

FORMULARIO DE NOTIFICACION DE INCIDENTES y EVENTOS ADVERSOS

Incidencia Reg.

Fecha de registro

{tems descriptivos

1.

Punto de control

Haga clic aqui para escribir texto.

2. Nombre del comunicante Haga clic aqui para escribir texto.
3. Id paciente (NHC)* Haga clic aqui para escribir texto.
4. Incidente (descripcion breve) Haga clic aqui para escribir texto.
a) Qué sucedio Haga clic aqui para escribir texto.
b) Cuando sucedié Haga clic aqui para escribir texto.
c) Donde sucedio Haga clic aqui para escribir texto.
d) Quiénes estaban presentes Haga clic aqui para escribir texto.
e) Por qué sucedio / causa aparente Haga clic aqui para escribir texto.
1. Fecha del incidente Haga clic aqui para escribir texto.
2. Consecuencia del incidente en el paciente (des- | Haga clic aqui para escribir texto.
cripcién breve)

3. Causas contribuyentes Haga clic aqui para escribir texto.
4.  (descripcién breve)

5. Acciones de prevencion propuestas Haga clic aqui para escribir texto.
6. (descripcidn breve)

{tems con lista desplegable

*cuando se trata de incidente no relacionado directamente con un paciente se pondra numero cero

Punto de control

Punto de control Elija un elemento.

Incidencia administrativa

Incidente administrativo Elija un elemento.

Incidente de seguridad o Evento adverso

Evento adverso Elija un elemento.

Gravedad

Gravedad de las consecuencias Elija un elemento.

Frecuencia

Frecuencia del incidenteElija un elemento.

S ICU B IS I

SAC (Severity Assessment Code)

Matriz SAC (prioridad)Elija un elemento.
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NOTIFICACION DE INCIDENTES EN CIRUGIA DE TIROIDES
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ANEXO 2

Tabla 4. Matriz de riesgos SAC (Severity Assessment Code) [26]

Probable Poco fre-

cuente

Frecuente Ocasional Muy infre-

cuente

Incidente
El incidente contribuyé o causé la
muerte del paciente

El incidente comprometi6 la vida del Moderado
paciente y se precis6 intervencion

para mantener su vida

El incidente contribuy6 o causé dafio Alto Alto Moderado

permanente al paciente

El incidente contribuy6 o causé dafio Alto Moderado Moderado
temporal al paciente y precisé o pro-

longo la hospitalizacion

Elincidente contribuy6 o causé dafio | Alto Alto Alto Moderado Moderado
temporal al paciente y precisé inter-

vencién

El incidente alcanzé al paciente y no | Moderado Moderado Moderado Bajo Bajo

le causo6 dafo, pero precisé monito-
rizaciéon y/o intervencion para com-
probar que no habia sufrido dafio

El incidente lleg6 al paciente, pero | Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
no le causo dafio
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