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INTRODUCCION

El Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP) es un
sistema de notificacion de incidentes desarrollado por el Ministerio de Sanidad para su
utilizacion por parte de los centros del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Este documento esta dirigido a los profesionales sanitarios de los centros que han
implantado el SiNASP. Contiene informacion basica para entender qué se notifica al
sistema, con qué objetivo, y como notificarlo. La informacion general que proporciona
este documento tiene que completarse con la informacion especifica sobre la gestion
del SiNASP que se lleva a cabo en cada organizacion (sistema de analisis de
notificaciones, implementacion de proyectos de mejora a partir de los incidentes
identificados, etc.). Esta informacion debe ser facilitada por el gestor principal del
SiNASP del centro sanitario correspondiente.

El SiNASP tiene dos cuestionarios de notificacion: uno para hospitales y otro para
centros de atencidn primaria'. Aunque algunas preguntas y bastantes alternativas de
respuesta son distintas en ambos cuestionarios (para adaptarse a la realidad de cada
tipo de centro) tanto la estructura general del cuestionario de notificacion como el
funcionamiento del sistema es comuln. Por este motivo, la guia del notificante esta
orientada a los profesionales de todo tipo de centros.

El SiNASP y la informacion relevante sobre este sistema estan disponibles en la
direccion: https://www.sinasp.es. En esta pagina web puede encontrar también
informacion actualizada sobre el sistema, recursos y noticias de la estrategia de
seguridad del paciente del SNS.

' El cuestionario de hospitales también lo utilizan los servicios de emergencias extrahospitalarias y los
centros ambulatorios de especialidades. El cuestionario de atencion primaria también lo utilizan las
residencias sociosanitarias.
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1. CARACTERISTICAS BASICAS DEL SiNASP

1.1. OBJETIVOS DEL SiNASP

El objetivo del sistema de notificacion es la mejora de la seguridad de los pacientes a
partir del analisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian
haber producido, dano a los pacientes.

El estudio de estas situaciones, del contexto en el que ocurrieron, de los riesgos
latentes preexistentes y de los factores que contribuyeron a su aparicién se realiza con
el fin de promover los cambios necesarios en el sistema para evitar que estas
situaciones vuelvan a producirse en el futuro.

El énfasis principal del sistema esta en el aprendizaje para la mejora a partir del
analisis de las notificaciones, identificando nuevos riesgos, tendencias, factores de
riesgos y factores contribuyentes. La comunicacion y registro de casos, por lo tanto, no
es una finalidad en si misma sino sélo el medio necesario para facilitar el aprendizaje y
promover cambios.

1.2. PRINCIPIOS BASICOS DEL SiNASP

Los principios basicos del SiNASP son los
pilares en los que se basa el sistema, sus

Principios basicos del SiNASP

No punibilidad

caracteristicas basicas e irrenunciables. Estos

principios determinan y condicionan el disefo
. . Voluntariedad
y el contenido del sistema, su estructura

organizativa y funcional. La adopcion de “f
R L ed fed Confidencialidad
estos principios basicos es un requisito - e

ineludible para implantar el SiNASP en
cualquier comunidad auténoma y centro S

sanitario.

Los principios que rigen el sistema de notificacion de incidentes son:

Voluntariedad:
La notificacion de incidentes relacionados con la seguridad del paciente en el
sistema de notificacion es totalmente voluntaria. Sin embargo, se anima
encarecidamente a los profesionales a participar en el sistema, colaborando asi en
el aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente.
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No punibilidad

El objetivo del sistema es el aprendizaje y la mejora y nunca la fiscalizacion o el
control de profesionales individuales. Entendiendo que la participacion e implicacion
de los profesionales es un factor clave para el éxito de cualquier sistema de
notificacidon, un factor critico de éxito de estos sistemas es que no tengan una
orientacion punitiva. Por este motivo, este sistema y la informacion que recoja esta
totalmente separado de cualquier sistema de sanciones, tanto a nivel de centro
sanitario como fuera de éste.

Confidencialidad:

Toda la informacion contenida en el sistema es confidencial y solo los profesionales
involucrados en la gestion del sistema o en la investigacion de incidentes tendran
acceso a la informacion. Dichos profesionales se comprometen a mantener vy
proteger los datos antes de acceder a la informacion. Con el fin de garantizar la
seguridad y confidencialidad de la informacién, durante la fase de disefio del
sistema se ha realizado un importante esfuerzo en la seguridad de la aplicacion
informatica que gestiona el sistema. No se facilitaran a ninguna persona ni
organizacion detalles de casos individuales, Unicamente se facilitaran analisis de
datos agregados y recomendaciones para la mejora extraidas del analisis de casos.

Notificacion anénima o nominativa con anonimizacion de los datos (o de-

identificacion):
La notificacion puede ser anénima (no se identifica al notificante) o nominativa (el
notificante indica su nombre). Teniendo en cuenta que la finalidad principal del
sistema de notificacion es el aprendizaje, se recomienda la notificacion nominativa
para poder realizar analisis en profundidad de los casos relevantes. Para las
notificaciones nominativas, con el fin de evitar que esta informacion se utilice para
algun otro fin aparte del analisis de los incidentes, el sistema esta disenado para
anonimizar (eliminar los datos relativos a la identidad del notificante)
automaticamente en un periodo de quince dias. Los datos que se eliminan
automaticamente son: Fecha y hora en que ocurrioé el incidente y nombre y direccion
de email del notificante (si se ha identificado).

Orientacion sistémica:

Entendiendo que la aparicion de incidentes relacionados con la seguridad del
paciente depende, en gran medida, de multiples factores contribuyentes
relacionados con el sistema, el analisis y las recomendaciones deben adoptar un
enfoque sistémico y centrarse en mejoras hacia el sistema mas que hacia la persona.
Si bien los incidentes son precedidos por algin tipo de “accion insegura”, en la que
alguien comete un error, para entender como ocurriéo es necesario ir mas alla y
examinar las “condiciones latentes” del sistema que han permitido la aparicion de la
accion insegura.
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Andlisis para el aprendizaje y la implementacion de mejoras a nivel local:

Aunque parte de la informacion que recoge el sistema se agrega y analiza a niveles
superiores (Comunidad Auténoma y Ministerio de Sanidad) el SiNASP tiene una
orientacion eminentemente local. Teniendo en cuenta que el objetivo del sistema es
el aprendizaje, la implicacion de los profesionales del propio centro en el analisis de
las notificaciones sera fundamental para alcanzar dicho aprendizaje y para
garantizar que se promueven los cambios necesarios en el sistema para prevenir
eventos similares en el futuro.

1.3. INCIDENTES QUE SE NOTIFICAN AL SiNASP

ELl SiNASP es un sistema de notificacion genérico, que recoge informacion sobre todo
tipo de incidentes relacionados con la seguridad del paciente, entendiendo como tal
los eventos o circunstancias que han ocasionado o podrian haber ocasionado un dafo
innecesario a un paciente.

Los incidentes relacionados con la seguridad del paciente se pueden clasificar en
funcion de dos variables: (1) si el incidente llegd o no al paciente y, (2) en caso de
llegar al paciente, si le causo6 o no algin dano:

- Incidentes relacionados con la seguridad que no llegaron al paciente:
circunstancia o incidente con capacidad de causar error, que podria haber causado
un dano pero no lo llegd a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado
antes de llegar al paciente.

- Incidentes sin dafio: incidentes que no causaron dafno, aunque si llegaron al
paciente.

- Eventos adversos: incidentes que han producido dano al paciente.

El SINASP recoge informacion de todos estos tipos de incidentes, puesto que todos ellos
aportan informacion relevante para el aprendizaje.

Exclusiones: Se excluyen del sistema de notificacion los sabotajes, es decir, las
infracciones graves, desviaciones deliberadas de las normas dirigidas a causar dano al
paciente o al sistema. Estos incidentes tienen implicaciones legales obvias y su utilidad
desde el punto de vista del aprendizaje y la gestion de riesgos es limitada, por lo que
deben ser gestionados por los cauces habituales. Ejemplos de aspectos a excluir serian
abuso de pacientes, actos considerados criminales, practicas inseguras intencionadas (se
refiere a cuando el profesional sanitario causa dano intencionado con sus acciones) o
actuaciones bajo los efectos de drogas.
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1.4. ESTRUCTURA GENERAL DEL SiNASP

El Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiNASP) es un
sistema estatal, desarrollado por el Ministerio de Sanidad (MS) para el Sistema Nacional
de Salud. El MS lleva a cabo la gestion global del sistema y facilita su utilizacion por
parte de los centros sanitarios mediante un proceso de implementacion coordinado y
liderado por los responsables de las comunidades auténomas correspondientes.

La estructura del SiNASP se puede reflejar graficamente como una piramide invertida
que comienza con la notificacion de incidentes de seguridad por parte de los
profesionales y continlia con cuatro niveles de agregacion y acceso a la informacion para
el analisis de incidentes:

Centro sanitario
Area sanitaria
Comunidad autonoma

A w N =

Ministerio de Sanidad

1.5. PROCESO DE GESTION, APRENDIZAJE Y MEJORA

Fases del proceso de gestion El proceso de gestion de incidentes de seguridad con

de incidentes el SiNASP sigue un proceso estructurado compuesto
por seis fases, que comienza con la deteccién del
Deteccidn incidente por parte de un profesional sanitario y
termina con la informacion a todos los trabajadores
de la organizacion sobre el trabajo realizado.

Notificacion

Estas seis fases representan la secuencia logica de
Clasificacién los procesos de trabajo centrados en la mejora de
seguridad del paciente (deteccion y analisis de
problemas, seguido de implementacion de mejoras)
y se refleja en la estructura y el sistema de
funcionamiento de la aplicacion SiNASP.

Andlisis y Gestion

Implantacion de

mejoras . ., .
) La informacion contenida en este manual se centra

en la fase de notificacion, pues es la fase en la que
los profesionales sanitarios de los centros tienen un
papel mas protagonista.

Feedback
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2. INSTRUCCIONES TECNICAS PARA LA NOTIFICACION

2.1. INSTRUCCIONES GENERALES DE FUNCIONAMIENTO

2.1.1. Movilidad entre las distintas pantallas del cuestionario

Para introducir los datos de la notificacion, iremos pasando por las pestaias del
menU que aparece en la parte superior: datos relacionados con el incidente, datos
relacionados con el paciente, datos de los factores contribuyentes y medidas de
reduccion del riesgo.

No es necesario ir en orden, el SINASP nos permitira movernos libremente a través
de las distintas pantallas. Para ello, debemos seleccionar el apartado al que
queremos ir en las pestanas del menu de la parte superior de la pantalla (sehalado
en la siguiente imagen).

* - ConENe e, Sistema de Notificacién Plan de Calidad
" o e ERISIEON y Aprendizaje para la v Sistema Nacional
* 1 Seguridad del Paciente de Salud

SINASP ‘INCIDENTE (I) INCIDENTE () PACIENTE FACTORES CONTRIBUYENTES MEDIDAS DE REDUCCION DEL RIESGO F Pestafias menu
Hospital Alvaro Cunqueiro
Cédigo Notificacion: AzalRdwJkYNZ1xE

r ' !
Fecha Notificacién: 13/3/2023 n [‘”“[a R8|na SOfa
® Ver glosario

INCIDENTE (1)

Caracteristicas del incidente

Dénde ocurrid

* Tipo de centro
Hospital %

* Area principal en que ocurrieron los hechos

2.1.2. Posibilidad de modificar o borrar la informacion introducida

Cada vez que se cambia de una pantalla a otra, el sistema guarda la informacién que
se haya introducido hasta ese momento. También esta la opcidon de guardar la
informacion en la parte inferior de cada pantalla. Aunque la informacion se vaya
guardando como mecanismo de seguridad, el SiNASP nos permite en cualquier
momento modificar o borrar cualquier dato previamente introducido. Se podra
borrar y modificar toda la informacion hasta el momento en que enviamos la
notificacion. A partir de ese momento, el notificante no podra volver a acceder a la
informacion y, por lo tanto, no podra hacer mas modificaciones.
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2.1.3. Actuacion ante problemas o cortes de internet durante la notificacion.

La aplicacion informatica del SiNASP y el servidor en el que se encuentra son lo
suficientemente potentes y estables para soportar que un gran nimero de personas
utilicen el sistema al mismo tiempo sin riesgo de desconexiones o problemas de
funcionamiento. Sin embargo, al tratarse de un sistema que opera a través de
internet, la calidad de la conexion a través de la cual se utiliza el sistema también
puede incidir en su correcto funcionamiento. Aunque probablemente solo sean
necesarias en casos excepcionales, las siguientes indicaciones son Utiles para
aquellos profesionales que se enfrentan a problemas frecuentes de internet.

Cada vez que iniciamos una nueva notificacion, el SiNASP asigna automaticamente
un codigo a dicha notificacion. El codigo es un nimero aleatorio que se muestra en
la parte superior izquierda de la pantalla:

- . e | Sistema de Notificacién Plan de Calidad
W = DEESPANA  DESANIDAD y Aprendizaje para la muSistema Nacional
* g Seguridad del Paciente de Salud

SINASP  INCIDENTE (I) INCIDENTE (I) PACIENTE FACTORES CONTRIBUYENTES MEDIDAS DE REDUCCION DEL RIESGO

Hospital Alvaro Cunqueiro

Cédigo Notificacion: AzalRdwJkYNZ1xE

f Clnica Reing Sofia

® Ver glosario

INCIDENTE (I)

Caracteristicas del incidente

Dénde ocurrid

* Tipo de centro
Hospital s

* Area principal en que ocurrieron los hechos

Si su conexion de internet es inestable le recomendamos que, como mecanismo de
seguridad, guarde este codigo cuando empiece la notificacion. A medida que vaya
introduciendo la informacion en el SiNASP, el sistema ira guardando la informacion
cada vez que cambie de una pantalla a otra.

Si se interrumpiese la conexion de internet mientras esta realizando la notificacion,
el proceso de notificacion quedaria interrumpido y usted quedaria fuera del sistema.
Para recuperar la notificacion introducida debe “recuperar una notificacion
guardada” (siguiendo el proceso indicado en el siguiente apartado de este manual)
con el codigo asignado a la notificacion que estaba realizando. Recuperara toda la
informacion que habia introducido hasta la ultima vez que cambi6 de una pantalla a
otra del sistema.
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2.1.4. Ayudas para comprender mejor las preguntas del cuestionario

En distintas preguntas del cuestionario, veremos a la derecha el icono ®. Este
simbolo indica que hay una ayuda disponible. Al clicar sobre este icono se
desplegara un texto informativo, con aclaraciones especificas sobre la pregunta en
que nos encontramos.

En la siguiente imagen se ha destacado el icono de ayuda en una de las preguntas
del cuestionario, en este caso concreto se trata de la ayuda de la pregunta sobre
“tipo de incidente”

INCIDENTE (II)

Tipo de incidente

* ESTA INFORMACION ES MUY RELEVANTE. @
Describa la relacion cronologica de los hechos y los resultados del suceso (que paso, como se produjo, qué personas estuvieron implicadas, qué medidas se implementaron para
reparar las consecuencias del incidente) y como se descubrié

Describa lo que ocurrio con tanto detalle como sea posible.

Describa hechos objetivos, evitando incluir opiniones personales.

Neo es necesario incluir informacion sobre las causas, que solicitaremos mds adelante.

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

De forma complementaria, seria interesante que indicase la(s) categoria(s) relacionadas con este evento. Aunque no es obligatorio incluir esta informacion, sera util
para el analisis del caso.

En este ejemplo concreto, al solicitar la ayuda, el sistema nos muestra ejemplos de
como describir un incidente:

Ejemplo de redaccidn para preguntas de texto
libre:

Avisan de radiologia para dejar a dieta al paciente A porque se le va a realizar una
exploracion por su reflujo G-E. La enfermera que recibe el aviso lo transmite a la
enfermera responsable del paciente con la frase: el nifio del reflujo, que lo dejes a
dieta.

Se dejo a dieta y realizo la exploracion al paciente B, que también estaba diagnosticado
de sospecha de reflujo G-E. Se realizé toda la exploracién con un nombre equivocado.
Al llegar el informe de radiologia, el médico se dio cuenta del error.

Se dej6 a dieta y realizo la exploracién al paciente B, que también estaba
diagnosticado de sospecha de reflujo G-E. Se realizé toda la exploracién con un
nombre equivocado. Al llegar el informe de radiologia, el médico se dio cuenta del
error.
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Para continuar con la notificacion, tendremos que apretar la opcion “Cerrar” que se
encuentra en la parte inferior central de todos los textos de ayuda.

2.1.5. Glosario (explicacion de términos)

El SiNASP incluye un glosario con la definicion de los términos que pudieran resultar
mas complejos. Se puede acceder al glosario desde cualquier pantalla del SiNASP, a
través del acceso situado en la parte superior izquierda de la pantalla, mostrado en
la imagen:

* . comEno e Sistema de Notificacién Plan de Calidad
* DEESPANA  DESANIDAD y Aprendizaje para la s uSistema Nacional
* 2 Seguridad del Paciente de Salud

CONTRIBUYENTES MEDIDAS DE REDUCCION DEL RIESGO

SINASP  INCIDENTE (I) INCIDENTE (Il) PACIENTE FACTOR

Hospital Alvaro Cunqueiro

Cadigo Notificacion: AzalRdwlkYNZ1xE

e o Clca Reima S

INCIDENTE (1)

Caracteristicas del incidente
Dénde ocurrié
* Tipo de centro

Hospital

* Area principal en que ocurrieron los hechos

2.1.6. Preguntas de respuesta cerrada con menus desplegables

El cuestionario esta compuesto por preguntas abiertas y cerradas. Las preguntas
cerradas ofrecen varias categorias de respuesta para que el notificante seleccione
las que correspondan al caso. Algunas de estas preguntas son de seleccion multiple,
es decir, permiten seleccionar varias categorias de respuesta.

Algunas de las preguntas cerradas tienen categorias de respuesta que, a su vez,
tienen varias sub-categorias asociadas. Para hacer mas agil la notificacion, algunas
de las opciones de respuesta a las preguntas de respuesta cerrada estan ocultas, y se
van activando (aparecen en la pantalla) cuando se selecciona la categoria superior.
Por ejemplo, dentro de la categorizacion de tipo de incidente se encuentra la
opcion “medicacion”, tal como aparece marcado en la siguiente imagen:
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Lescriba hechos objetivos, evitando incluir opintones personales.

No es necesarto incluir informacion sobre las causas, que solicitaremos mas adelante.

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

De forma complementaria, seria interesante que indicase la(s) categoria(s) relacionadas con este evento. Aunque no es obligatorio incluir esta informacion, sera atil

para el anélisis del caso.

Accidente del paciente

Atencion telemtica

Caldas

Comunicacién

Comportamiento alterado / agresivo

Compartamiento autoagresivo del paciente

Dieta - Alimentacion

Documentacién (incluye aspectos relacienados con la confidencialidad)
Equipos / dispositivos

Fuga

Si seleccionamos la opcidén “Medicacion” en la pantalla aparecen
para detallar al maximo el incidente. En la siguiente imagen se

Identificacién

Sefialar las categorias
Incidente relacionado con el di correSpondientES al incidEnte

Infeccién asociada a la asistenc|
Infraestructura / edificio / ensere

Laboratario - Anatomia

Procesos administrativos
Oxigeno - Gas - Vapor
Pruebas diagnésticas

Pracedimientos quirirgicos

Radioterapia/Radiaciones ionizantes
Retrasos o tiempos inadecuados
Sangre y productos sanguineos
Transporte / traslados

Otros

NnUevos campos
muestra, como

ejemplo, algunos de los items relacionados con Medicacion: en qué proceso de la
cadena terapéutica se ocasiono el incidente o tipo de incidente especifico.

2En qué proceso/s de la cadena terapéutica se originé el incidente?

(@] Transicion asistencial
O Seleccion y adquisicion
=] Transcripcion

=] Preparacion en farmacia

Prescripcion
Validacion

Dispensacion en farmacia

@] Almacenamiento

0 Administracién en unidad enfermeria o por el paciente/cuidado
]} Educacion/informacion al paciente sobre medicacion
=} No aplicable

Tipo/s de incidente/s especifico/s medicacién

(m] Medicamento erréneo

O Dosis incorrecta

.} Forma farmacéutica errénea

=]} Técnica de administracion incorrecta

(] Velocidad de administracion erronea

0 Paciente equivocado

(=] Monitorizacion insuficiente del tratamiento

O Falta de cumplimiento por el paciente

Preparacion en unidad enfermeria o por el paciente/cuidador
Monitorizacion del paciente/tratamiento

Automedicacion/utilizacion medicamentos OTC

Omisién de dosis o de medicamento

Frecuencia de administracion errénea

Error de preparacién/manipulacién/acondicionamiento
Via de administracion errénea

Hora de administracion incorrecta

Duracion del tratamiento incorrecta

Medicamento deteriorado

2.1.7. Preguntas de cumplimentacién obligatoria

Algunas de las preguntas del cuestionario son de cumplimentacion obligatoria. Las
preguntas obligatorias estan marcadas con un pequefio asterisco (*) al inicio de la
pregunta, tal como se indica en la siguiente imagen:
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Caracteristicas del incidente

Donde ocurrio

* Tipo de centro
Hospital

@rea principal en que ocurrieron los hechos
Urgencias

(Seleccionar una opcién)

Cuando

(‘}echa en que ocurrié el incidente
dd/mm/aaaa [m]

* Hora en que ocurrié el incidente

O Hora exacta

La aplicacion no permite finalizar la notificacion mientras alguna de estas preguntas
esté sin contestar. Al intentar finalizar una notificacion, si no hemos contestado
alguna de las preguntas obligatorias aparecera una pantalla especificando las
preguntas que nos falta completar.

Sistema de Notificacidn
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2.2. INICIO DE LA NOTIFICACION

Esta es la pagina de inicio que visualizamos al entrar en el sistema a través de la pagina

web: https://www.sinasp.es
Plan de Calidad -
uSistema Nacional
de Salud

Sistema de Notificacién
y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente

@mm

SINASP  Cuestionario de notificacion Informacion Actualidad SINASP ¥ Comunidad SINASP ¥  Ayuda al notificante

< :"-ﬁ 7
N7 A

RN

~

?

Seguridad del Paciente

-,
ol

)

Sistema de notificacion y aprendizaje de para la Seguridad del Paciente en Hospitales

A " W T T
Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente (SiNASP)

En la barra del menu tenemos varios apartados (pestanas):
1. Acceso al cuestionario de notificacion
2. Informacion sobre SiNASP

3. Actualidad SiNASP: acceso a la agenda, noticias, boletines, seminarios on-line y
publicaciones

4. Comunidad SiNASP: acceso a recursos y enlaces de interés
5. Ayuda al notificante

En la pagina de inicio también se incluyen las ultimas noticias y la agenda, ademas de
accesos directos al aula de formacion SiNASP y a la consulta de certificados emitidos en
dichos cursos:
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https://www.sinasp.es/

Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SINASP)

SiNASP es el sistema de notificacidn y registro de incidentes y eventos desarrollada por el Ministerio de Sanidad, Co
acientes para el Sistema Nacional de Salud

tar Social como parte de la Estrategia d

El objetivo del SINASP es mejorar la seguridad de los pacientes a partir del anélisis de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber producido, dafo a los pacientes. El
énfasis principal del sistema esta en el aprendizaje para la mejora. Aungue la notificacién es voluntaria, se anima encarecidamente a los profesionales a utilizar el sistema, colaborando asf en el
aprendizaje y la mejora de la sequridad del paciente.

La informacién introducida en el SINASP es totalmente confidencial y esta protegida por los mas avanzados sistemas de seguridad. Mas informacion

e la sequridad del sist

£ SINASP estd disponible para hospitales y para centros de Atencién Primaria. Slo los profesionales de los centros que estan dados de alta en el sistema podrén notificar incidentes en el
SINASP
i

El Instituto Universitario Avedis [

Donabedian ha colaborado con el Ministerio en el desarrollo y la implantacidn del SINASP.

. | §!¢ | Q'\
1 = oAy
| 4
Ayuda Guia Sinasp Notificaciones Formacién SiNASP Consulta Certificado

Actualidad SiNASP

Sistema de i‘. Dia Mundial de la
TatifRcacidn v Seguridad del Paciente
I\()llh(dL‘().n .\ ‘] Ilcegwpuemb‘euex‘z?
Aprendizaje para la
SC ﬂlll'idild dL‘l Dia Mundial de la Seguridad del
S - S Paciente 2022
Paciente (SINASP)

Entraremos en el apartado CUESTIONARIO para iniciar una notificacion:

3 Sistema de Notificacién Plan de Calidad
. N ety y Aprendizaje para la e Sistema Nacional
b4 Seguridad del Paciente de Salud

SINAS?  Cuesticmario de notificade

Pagina de acceso al cuestionario de
notificacion

§ confidencial La

¥ Cemacan. Las pregantss macac

£0n & Pestor Ol s5leme & 55 70D

INICIAR NUEVA NOTIRCACION

RECUPERAR NOTIICAOON GUARDADA
AYUOA AL NOTIICANTE

SEGUINEENTO DE LA NOTICACION
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Desde la pagina inicial del cuestionario se puede iniciar una nueva notificacion,
recuperar una notificacion guardada anteriormente o hacer el seguimiento de una
notificacion que se haya enviado:

b g
=
— e -
= R R
| — —~— . NN
Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SINASP)

0312

Cle—————————7

INICIAR NUEVA NOTIFICACION

RECUPERAR NOTIFICACION GUARDADA

AYUDA AL NOTIFICANTE

SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

NOTICIAS AGENDA

2. 2. 1. Iniciar una nueva notificacion:

Seleccione la opcidn “Iniciar nueva notificacion” en la pantalla inicial, tal como se
muestra en la anterior imagen.

Aparecera un nuevo cuadro de texto en el que se solicita el codigo de centro:

INICIAR NUEVA NOTIFICACION

Caodigo centro:

Iniciar

RECUPERAR NOTIFICACION GUARDADA
AYUDA AL NOTIFICANTE

SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

Sistema de Notificacidn
y Aprendizaje para la
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Este codigo es especifico para cada uno de los centros que estan dados de alta en el
sistema, y es necesario para poder realizar una notificacion. Si no conoce el cédigo
de centro, pongase en contacto con el responsable del SiNASP en su centro para
solicitar esta informacion.

Una vez introducido el codigo de centro, tal como se muestra en la siguiente
imagen, pulse “iniciar” para pasar a la siguiente pantalla y comenzar a realizar la
notificacion.

INICIAR NUEVA NOTIFICACION

Codigo centro:

AAAATT
RECUPERAR NOTIFICACION GUARDADA
AYUDA AL NOTIFICANTE

SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

2.2.2. Recuperar una notificacion guardada:

El SINASP permite guardar una notificacion a medias y terminarla en otro momento.
Para ello, el primer paso sera recuperar la informacion que ya se habia introducido
en el sistema.

Seleccione la opcidén “Recuperar notificacion guardada” en la pantalla inicial. Al
escoger la opcién de recuperar una notificacion guardada anteriormente, aparecera
un cuadro de texto que exigira la introduccion del codigo que fue asignado a la
notificacion en el momento de su creacion. Este codigo debe ser conocido
Unicamente por el notificante que inicio la notificacion (al final de este manual se
indica cémo guardar una notificacion a medias y guardar el codigo).

Sistema de Notificacidn
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INICIAR NUEVA NOTIEICACION | Infroducir el codigo para
recuperar la notificacion

RECUPERAR NOTIFICACION GUARDA| Que se habia guardado

Codigo Notificacion:

AYUDA AL NOTIFICANTE

SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

Sélo es posible recuperar una notificacion durante los 30 dias posteriores a la
fecha en que se inici6 la notificacién. Transcurrido ese tiempo, si la notificacion no
ha sido finalizada, se considera que no hay intencion de finalizarla y se elimina
automaticamente del sistema. Tampoco sera posible recuperar la notificacion si ha
olvidado o perdido el codigo que asign6 automaticamente el sistema a la
notificacidn. Si esto ocurriese, le recomendamos que inicie de nuevo la notificacion
en el sistema para no perder esa informacion relevante.

2.2.3. Realizar el seguimiento de una notificaciéon enviada:

El SiNASP permite conocer el estado de la gestion de una notificacion que se ha
enviado, siempre que se conozca el cddigo de la misma.

Seleccione la opcion “Seguimiento de la notificacion” en la pantalla inicial. Al
escoger dicha opcion, aparecera un cuadro de texto que exigira la introduccion del
codigo que fue asignado a la notificacion en el momento de su creacion. Una vez
introducido el codigo, se pulsa en “Consultar”.

Sistema de Notificacidn
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INICIAR NUEVA NOTIFICACION

RECUPERAR NOTIFICACION GUARDADA

AYUDA AL NOTIFICANTE

SEGUIMIENTO DE LA NOTIFICACION

Infroducir el cédigo
de la notificacién
enviada

Codigo Notificacion:

Consultar

Al introducir el codigo de la notificacion, el sistema informa de una de estas tres

opciones, que indican la fase del proceso de gestion:

decisiones de como actuar con respecto al mismo.

La notificacion no ha sido
leida

Sistema de notificacién y aprendizaje para la seguridad de
paciente

La notificacion esta en
proceso de gestion

Sistema de notificacion y aprendizaje para la sequridad del

paciente

La notificacion no ha sido leida: el gestor todavia no ha visto su contenido
La notificacion esta en proceso de gestion: ya ha sido abierta por el gestor

La notificacién ha sido gestionada: ya se ha dado por concluida la gestion.
Esto quiere decir que el equipo gestor ha revisado el incidente y ha tomado

La notificacion ha sido
gestionada

paciente

Sistema de notificacion y aprendizaje para la seguridad del

Sistema de Notificacidén
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2.3 APARTADO INCIDENTE

El apartado de incidente aparece desglosado en dos pestanas, tal como se muestra en la
figura inferior:

Sistema de Notificacién Plan de Calidad
y Aprendizaje para la wnuSistema Nacional
Seguridad del Paciente de Salud
HospitakwasaCumertairo
Cédigo Notificacién: 3KP1nnMalKxIF)d
/o ' /
@ Ver glosario

INCIDENTE (1)

Caracteristicas del incidente

Dénde ocurrio

*Tipo de centro
Hospital

* Area principal en que ocurrieron los hechos
Seleccionar una opcién)

Cuando

* Fecha en que ocurrié el incidente

dd/mm/aaaa =}

* Hora en que ocurrié el incidente

e En el caso de las comunidades con la atencion primaria unificada en un solo
codigo de notificacion, el profesional notificante debe seleccionar el centro que
se produjo el incidente en la opcion de Centros vinculados (especificamente para
AP):

Dénde ocurrié

Centros vinculados
Centro de pruebas 1

Centro de prugbas 1

e El tipo de centro desde el que se notifica el incidente aparece vya
cumplimentado por defecto (esta relacionado con el codigo de centro que se ha
utilizado para iniciar la notificacion). Corresponde al centro en el que trabaja el
notificante.

e Donde ocurrio: seleccionar el area / unidad principal donde se produjo el
incidente.

e Cuando: en el caso de hospital, se seleccionan fecha y hora con diferentes
desplegables. En el caso de atencion primaria, la seleccion es por turno
(manana, tarde, noche).

e Datos del notificante: esta informacion es muy importante porque permite
contactar con el notificante en el caso que fuese necesario hacer un estudio mas

Sistema de Notificacidén
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detallado del evento. Aunque no sea de cumplimentacion obligatoria, es muy
recomendable cumplimentar esta informaciéon. Estos datos de contacto se
borraran automaticamente tras un periodo de 15 dias y a partir de ese momento
sera técnicamente imposible recuperar esta informacion.

e A continuacion se pregunta si el incidente ocurrié en el centro o bien es un
incidente detectado que ocurri6 fuera del centro (*campo obligatorio). Lo mas
habitual es notificar incidentes que hayan ocurrido en el propio centro de
trabajo, pero en ocasiones se detectan incidentes por una atencion
proporcionada en otro centro: por ejemplo paciente que acude a consulta de
atencién primaria con algun efecto provocado durante una hospitalizacion
reciente o durante el proceso de alta de la misma. O paciente que acude a
urgencias con una situacion critica derivada de una atencion previa en otro
centro sanitario.

SiNASP EN INCIDENTE (I1)
Hospital Alvaro Cunqueiro
Cédigo Notificacién: 3KPTnnMalKxIFid

o ' /
Fecha Notificaciénzy 17/3/2023 “ C“n'[a R6|na SOﬂa
@ Ver glosario

INCIDENTE (11}

Tipo de incidente

Tipo de incidente

* ESTA INFORMACION ES MUY RELEVANTE. @

Describa la relacién cronoldgica de las hechos y los resultados del suceso (que pasé, como se produjo, qué personas estuvieron implicadas, qué medidas se implementaron para reparar las consecuencias del incidente) y cémo se descubri6

Describa lo que ocurrio con tanto detalle como sea posible.

Describa hechos objetives, evitando incluir opiniones personales.

No es necesario incluir informacion sobre los causas, gue solicitaremos mds adelante,

Texto libre

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

De forma complementaria, seria interesante que indicase la(s) categoria(s) relacionadas con este evento. Aunque no es obligatorio incluir esta informacion, sera Gtil para el analisis del caso.

e Descripcion del incidente: esta informacion es muy importante, el sistema nos
indica unas recomendaciones de como introducirla. Con el fin de cumplir la Ley
de confidencialidad de datos de caracter personal, NO INTRODUZCA NINGUN
DATO DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE (NOMBRE, HISTORIA CLINICA, DNI, ETC).
Tampoco deben introducirse nombres de los profesionales o de los centros
sanitarios implicados.

e Tipo de incidente: para facilitar la clasificacion y el posterior analisis del
incidente, se presentan una serie de categorias. El notificante puede seleccionar
tantas categorias como considere que corresponden al incidente (hasta un
maximo de 5). También existe la opcion “otros” si se considera que ninguna de
las categorias da respuesta al caso notificado, aunque esto es poco habitual.

Cuando el notificante seleccione las categorias de caidas, comunicacion,
medicacion y radioterapia/radiaciones ionizantes (estas categorias dependen del
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cuestionario que se utilice) apareceran automaticamente nuevos campos para
detallar al maximo el incidente.

Es importante tener en cuenta que la notificacion en SiNASP no exime al
profesional de su obligacion de notificar errores de medicacion que hayan
causado dano al paciente al sistema de farmacovigilancia. Cuando el notificante
seleccione “medicacion” como tipo de incidente recibira automaticamente este
aviso.

e Frecuencia de aparicion del incidente: para valorar la frecuencia de aparicion
de un incidente o su probabilidad de recurrencia, el sistema de notificacion
presenta varias alternativas de respuesta cerrada. Tendra que seleccionar la
mejor (solo una) de las alternativas disponibles. Seleccionaremos la opcion que
corresponda de las cinco que aparecen en el desplegable.

2.3. APARTADO PACIENTE

En el apartado sobre el paciente encontramos los siguientes contenidos:

Clasificacion del incidente en cuanto a los resultados en el paciente (*campo
obligatorio): esta compuesto por un primer apartado que categoriza el incidente de
forma global (situacién con capacidad de causar un incidente, incidente que no llegd
al paciente e incidente que si llego al paciente). A la derecha, si clicamos el

icono IEf‘j'nos muestra ejemplos de cada categoria de la gravedad de los resultados en
el paciente. Si el incidente llego al paciente y seleccionamos esta categoria,
aparecen diferentes opciones para introducir el grado de dano. Si seleccionamos una
de las otras dos opciones no se activaran los campos destinados a valorar el dafo en
el paciente, puesto que dicho dafo no se ha producido.

PACIENTE

Resultados en el paciente

* Clasificacion del incidente

7 Situacion con capacidad de causar un incidente
O Incidente que no llegé al paciente

0 Incidente que llegd al paciente

Caracteristicas del paciente

Edad

Edad

O Edad en afios

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

Sexo

Sexo
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A continuacion se incluyen una serie de preguntas sobre las caracteristicas del paciente
implicado en el incidente:

e Edad del paciente: se puede introducir la edad exacta o, cuando no se conozca este
dato, un rango de edad aproximado.

e Sexo del paciente: seleccionar entre las opciones que aparecen.

La ultima casilla de este apartado contiene la clasificacion del nivel de riesgo del
incidente (SAC), mostrada en la siguiente imagen:

Edad

O Edad en afios

Rango de edad (si no conoce la edad exacta)

Sexo

Sexo

Hombre
Mujer

Desconocido

Nivel de riesgo del incidente

Nivel de riesgo del incidente (SAC)

* Riesgo (SAC)
No SAC
Guardar y continuar

@

Continuar en otro momento

La clasificacion de los incidentes notificados al SiINASP tiene el objetivo de orientar a los
gestores del sistema en la gestion de cada incidente, facilitando que los esfuerzos
dedicados al analisis y la implementacion de mejoras sean mas intensos en los casos con
un mayor riesgo asociado.

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

El sistema calcula el nivel de riesgo (SAC) automaticamente segun los datos que
hemos introducido en cuanto a la gravedad y la frecuencia. Ambas variables se han
valorado previamente al contestar a preguntas obligatorias del cuestionario. En esta
pantalla, por lo tanto, sélo veremos el resultado de la valoracion, que ha sido
automaticamente calculada por el sistema. No es posible modificar este dato
manualmente.
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A continuacion se muestra la matriz que utiliza el sistema para el calculo automatico
del SAC.

Matriz SAC utilizada en el SiNASP (adaptacion para hospital)

Frecuente Probable

Ocasional | Poco Muy
frecuente | infrecuente

El incidente contribuyo o causé la muerte
del paciente

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

Alto Moderado

El incidente contribuy6 o causé dafio Alto Alto Moderado
permanente al paciente
El incidente contribuyé o caus6 dafo Alto Alto Alto Moderado o —

temporal al paciente y precisé o prolong6 la
hospitalizacion

El incidente contribuyé o causé dafio Alto Alto Alto Moderado Moderado
temporal al paciente y precisé intervencion

El incidente alcanzé al paciente y no le
causé dafo, pero precisé monitorizacion Moderado | Moderado | Moderado
y/o intervencion para comprobar que no
habia sufrido dafo

El incidente lleg6 al paciente, pero no le Moderado
caus6 dano

Matriz SAC utilizada en el SiNASP (adaptacion para atencion primaria)

Frecuente Probable Ocasional Poco Muy

frecuente | infrecuente

Catastrofico Muerte, situacion de
amenaza para la vida o daho
serio permanente.

Critico Dafo temporal importante o
menor permanente y/o que
necesita ingreso hospitalario

Moderado

Moderado Dafio temporal menor y/o
necesidad de tratamiento
adicional sin hospitalizacion
o conflicto con el paciente
Menor Retraso en el tratamiento/
tratamiento adicional al
necesario / irritacion

Moderado Moderado

Moderado Moderado | Moderado

Minimo El incidente llegd al
paciente, pero no le causo
dafo

Moderado

Hay dos tipos de incidentes que no son susceptibles de una clasificacion mediante el
SAC: las situaciones con capacidad de causar incidentes y los incidentes relacionados
con la seguridad que no llegaron al paciente. Teniendo en cuenta que una de las
variables que se utilizan para el calculo del SAC es el grado de dano y estas dos
categorias, por definicion, no pueden causar dano a un paciente porque ni siquiera lo
alcanzan, ambas categorias se clasifican como “NO SAC”.
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2.4. APARTADO FACTORES CONTRIBUYENTES

El apartado de factores contribuyentes consiste sélo en dos preguntas:

FACTORES CONTRIBUYENTES

Factores contribuyentes

* ESTA INFORMACION ES MUY RELEVANTE. Por favor describa con tanto detalle como sea posible cuales piensa usted que fueron las causas que pudieron motivar el

. o

te (por ejemplo probl de icacion, personal i 1te, etc.). Es importante que describa todos los factores que usted piensa que pudieron

contribuir al evento

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

Factores profesionales

Entorno de trabajo / instalaciones / equipamiento
Factores relacionados con el paciente

Factores de la organizacién

Factores externos

Otros.

e Factores contribuyentes: Campo de texto libre para describir con tanto detalle
como sea posible cuales piensa el notificante que fueron las causas que pudieron
motivar el incidente. Es importante que describa todos los factores que piensa que
pudieron contribuir al evento (*campo obligatorio).

e Categorias cerradas para seleccionar los factores contribuyentes y facilitar

posteriormente el analisis de las notificaciones. Los factores contribuyentes estan
agrupados en grandes categorias (factores profesionales, factores relacionados con
el paciente, entorno de trabajo...) y cuando se selecciona alguna de estas categorias
aparecen automaticamente las sub-categorias asociadas, para que el notificante
pueda seleccionar tantas como considere que influyeron en la ocurrencia del
incidente.
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2.5. APARTADQ MEDIDAS DE REDUCCION DE RIESGOS

El apartado de medidas de reduccion de riesgos consiste una Unica pregunta de texto
libre en la que el notificante debe describir las acciones que considera necesario
implantar para que un incidente similar no vuelva a ocurrir en su organizacion.

SiNASP  INCIDENTE (I) INCIDENTE () PACIENTE FACTORES CONTRIBUYENTES MEDIDAS DE REDUCCION DEL RIESGO

Hospital Alvaro Cunqueiro

Cédigo Notificacion: 3KPTnnMalKxIFd

|
Fecha Notificacion:y 17/3/2023 “ [‘ |n

@ Ver glosario

L

(3 Rena ofi

Descripciéon de medidas
gue aconsejaria para
prevenir incidentes similares

MEDIDAS DE REDUCCION DEL RI

Medidas de reduccién del riesgo

Medidas de reduccion del riesgo

did

* Por favor indique detallad te qué aconsejaria para prevenir incidentes similares en el fut

Finalizar y enviar
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2.6. FINALIZACION DE LA NOTIFICACION

2.6.1. Interrumpir y guardar la notificacion para terminar mas tarde

Si por cualquier causa queremos interrumpir la notificacion y continuarla en otro

momento, podemos seleccionar esta opcion al final de cada pagina del cuestionario,
tal como se indica a continuacion:

Nombre del notificante

* Profesion del notificante

(Seleccionar una opcion)

@

* ¢Ocurrid el incidente en el mismo centro en que se notifica?

O Si
O No

Guardar y continuar
Continuar en otro momento

. Los campos marcados con * son campos obligatorios.

Aparecera un mensaje para que confirmemos que efectivamente queremos dejarlo
para otro momento y nos advierte que anotemos el cddigo de nuestra notificacion.

£

:Deseas continuar en otro
momento?

Tome nota de su niumero de notificacion:
3KP1nnMalKxIFJd

Salir de la notificacion

Sistema de notificacion y aprendizaje para la seguridad del
paciente SiNASP
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Los datos que se han introducido en la notificacion antes de interrumpirla se quedan
guardados durante un mes. Sin embargo, es muy importante que termine su
notificacion lo antes posible, cuando ain recuerda correctamente todos los detalles
del incidente. Si necesita informacion sobre como continuar la notificacion mas
tarde, por favor consulte el apartado “recuperar una notificacion guardada” de este
manual.

2.6.2. Finalizar y enviar la notificacion

Para finalizar la notificacion y que esta llegue al gestor del sistema, hay que clicar
en la opcion FINALIZAR Y ENVIAR, que se encuentra en la ultima pantalla del
cuestionario:

MEDIDAS DE REDUCCION DEL RIESGO
Medidas de reduccién del riesgo

Medidas de reduccion del riesgo

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

e —
Finalizar y enviar

Los campos marcados con * son campos obligatorios.

Aparecera una nueva pantalla con el siguiente mensaje de confirmacion:
“Notificacion finalizada con éxito”. En este momento hemos finalizado la
notificacion y podemos pulsar en “Cerrar”.

En esta pantalla se nos recuerda el codigo de nuestra notificacion, por si no lo
hemos anotado previamente. Recordemos que con este codigo podemos realizar el
seguimiento de la misma y saber en qué estado se encuentra su gestion.

También se nos da la posibilidad de calificar la experiencia de notificacion y enviar
algin comentario o sugerencia para la mejora de la aplicacion.
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; BEEPANA  DF SANiOAD y Aprendizaje para la s s Sistema Nacional
a Seguridad del. Paciente de Salud

Notificacion finalizada con éxito
Cédigo Notificacion: 3KP1nnMalKxIFJd

Hospital Alvaro Cunqueiro

Codigo Notificacion: 3KP1InnMalKxIFJd

Gracias por usar el Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente

Califica tu experiencia

% % % %k &

¢Algin comentario o mejora para la aplicacién?

Enviar comentario

2.6.3. Posibilidad de consulta tras haber enviado la notificacion

Cuando hayamos terminado la notificacion y hayamos recibido el mensaje que nos
confirma que hemos finalizado la notificacion correctamente, ya no sera posible
volver a consultar o modificar los datos introducidos. A partir de ese momento, los
gestores del SiNASP en el centro son los encargados de analizar la informacion y
comunicar a los profesionales los resultados del analisis de las notificaciones
recibidas.

Si por algun motivo identificase algin error relevante en la informacion que ha
incluido en su notificacion o algin dato cambiase de forma sustancial tras haber
finalizado la notificacion, la Unica opcién para modificar la informacion en el
sistema es ponerse en contacto directamente con el gestor del SiNASP en su centro
para comentar dichos cambios.
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3. CUESTIONARIO DE NOTIFICACION SiNASP

3.1. CARACTERISTICAS DEL CUESTIONARIQ DE NOTIFICACION SiNASP

Las preguntas del cuestionario SiNASP estan agrupadas en cuatro apartados:
incidente, paciente, factores contribuyentes y medidas de reduccion de riesgos.
Algunas de estas preguntas son de cumplimentacion obligatoria. El cuestionario esta
compuesto por preguntas abiertas, que permiten al notificante introducir texto libre
para formular su respuesta, y preguntas cerradas que ofrecen varias categorias de
respuesta para que el notificante seleccione la que corresponda en cada caso.

Estructura del SiNASP

1. INCIDENTE

1.1. Caracteristicas del incidente 1.2. Tipo de incidente

2. PACIENTE

2.1.Resultados en el paciente 2.2. Caracteristicas del paciente
3. FACTORES CONTRIBUYENTES
4. MEDIDAS DE REDUCCION DE RIESGO

El cuestionario del SiNASP esta disponible Unicamente en formato electrénico para
ser cumplimentado a través de internet. Este método garantiza la cumplimentacién
de los campos que son considerados obligatorios, evita errores de trascripcion y
potencia la confidencialidad de la informacion introducida al sistema.

A continuacion se incluye un listado con las preguntas de cada uno de estos cuatro
apartados, seguidas por las alternativas de respuesta a las preguntas de respuesta
cerrada. Algunas alternativas de respuesta son distintas para los hospitales y los
centros de atencién primaria.
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3.2. PREGUNTAS DEL CUESTIONARIO DE NOTIFICACION SiNASP

A continuacion, se detallan las preguntas incluidas en cada uno de los cuatro apartados del
sistema de notificacion. En las preguntas de respuesta cerrada, se indica la tabla en la que se
pueden consultar las categorias de respuesta (a continuacion). Las preguntas con asterisco
son de cumplimentacion obligatoria.

1- INCIDENTE
- Dobnde ocurrié
Tipo de centro® Categorias de respuesta - Tabla 1.A
Area pr*1nc1pal en que ocurrieron los Categorias de respuesta - Tabla 1.B
hechos
- Cuando
Fecha en que ocurrio el incidente*
Dia* Seleccion dias del mes
Mes* Seleccién meses del afio
ARo* Seleccidn afio
Hora en que ocurri6 el incidente* Categorias de respuesta - Tabla 1.C

- Personas relacionadas con el incidente

N° de personas relacionadas con el caso | Seleccionar del 1 al 5

Persona implicada Categorias de respuesta - Tabla 1.D
- Notificante
Direccion de email Campo abierto - texto libre
Nombre del notificante Campo abierto - texto libre
Profesion del notificante* Categorias de respuesta - Tabla 1.D
;Ocurrié el incidente en el mismo centro ,
en que se notifica?* S1/no
Comunidad Autonoma Dato automadtico asociado al centro
Fecha de la notificacion* Dato automadtico del sistema
- Tipo de incidente
Descripcion del suceso* Campo abierto - texto libre
Categoria relacionada con el evento Categorias de respuesta - Tabla 1.E
Frecuencia / probabilidad de recurrencia | Categorias de respuesta - Tabla 1.F
- Datos especificos para incidentes de medicacion
N° de medicamentos implicados 1/2
Nombre comercial Campo abierto - texto libre
Principio/s activo/s Campo abierto - texto libre
Laboratorio Campo abierto - texto libre
Forma farmacéutica Campo abierto - texto libre
Dosis o concentracién Campo abierto - texto libre
Tipo y tamano del envase Campo abierto - texto libre
Codigo nacional Campo abierto - texto libre
Via de administracion Campo abierto - texto libre
Proceso de cadena terapéutica Categorias de respuesta - Tabla 1.G
Tipos de incidentes especificos medicacion | Categorias de respuesta - Tabla 1.E

- Datos especificos para caidas (Unicamente en Hospital)

| | Historia de caidas en los Gltimos 6 meses | Si /no/no sabe
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:Se habia hecho una evaluacion del riesgo de
caidas?

Si /no/no sabe

Medicacion de riesgo que tomaba el paciente

Categorias de respuesta - Tabla 1.H

;Es posible que la caida haya estado asociada
con los medicamentos?

Si /no/no sabe

;Se podria haber revisado la medicacion para
prevenir la caida?

Si /no/no sabe

;Se podria haber interrumpido o ajustado la
dosis?

Si /no/no sabe

;Podria haber sido un efecto secundario a la
medicacién? (por polifarmacia, combinacion
de farmacos)

Si /no/no sabe

;El horario de la medicacion podria haber
favorecido la caida? (intervencion de la
actividad de la vida diaria)

Si /no/no sabe

Tipos de incidentes especificos caidas

Categorias de respuesta - Tabla 1.E

PACIENTE

Resultados en el paciente

| Clasificacion del incidente *

| Categorias de respuesta - Tabla 2.A

Caracteristicas del paciente

Edad Categorias de respuesta - Tabla 2.C

Sexo Categorias de respuesta - Tabla 2.D

Nive

de riesgo del incidente

Nivel de riesgo del incidente (SAC)

Categorias de respuesta - Tabla 2.E
(automdtico)

FACTORES CONTRIBUYENTES

Factores que contribuyeron al evento* Campo abierto - texto libre

Categoria(s) de factores contribuyentes Categorias de respuesta - Tabla 3.A

MEDIDAS DE REDUCCION DE RIESGOS

| Medidas para prevenir eventos similares* | Campo abierto - texto libre
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CATEGORIAS PARA LAS PREGUNTAS DE RESPUESTA CERRADA

APARTADO 1- INCIDENTE

-Tabla 1.A - Tipo de centro.
Pregunta de seleccion simple

HOSPITAL ATENCION PRIMARIA
Texto nivel 1 Texto nivel 1
Atencion primaria Atencion primaria**
Hospital* Hospital

*Cuando se notifica utilizando un cddigo de un hospital, este campo aparece activado por
defecto

**Cuando se notifica utilizando un codigo de un centro de Atencion Primaria, este campo
aparece activado por defecto

Los campos sombreados en gris no se encuentran habilitados

Los Servicios de Emergencias Extrahospitalarias estan incluidos en el tipo de centro
Hospital.

Las Residencias Sociosanitarias estan incluidas en el tipo de centro Atencion Primaria.

- Tabla 1.B - Area principal en que ocurrieron los hechos.
Pregunta de seleccion simple

HOSPITAL
Nivel 1 | Nivel 2 | Nivel 3*
Consultas externas
Médicas *
Quirurgicas *
Médico-Quirlrgicas *
Obstetricia / Ginecologia *
Pediatria *
Otros C.A.
Urgencias
General *
Pediatrica *
Hospital de dia
UCSI/CMA *
Quimioterapia *
Hemodialisis *
Salud Mental *
Otros C.A.
Unidades de Hospitalizacién
| Médicas [ *
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HOSPITAL

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3*
Quirurgicas *
Médico-Quirlrgicas *
Materno-infantil *
Psiquiatria / Salud Mental *
Media/larga estancia *
Hospitalizacion a domicilio *

Bloque quirdrgico
Quir6fanos *
URPA / Reanimacion *
C. Esterilizacion *

Unidades de Cuidados Intensivos
Médica *
Quirurgica *
Médico-Quirlrgica *

Pediatrica / Neonatal

Servicios Centrales

Diagnostico por la Imagen

Gabinetes Diagnosticos / Terapéuticos

Rehabilitacion *
Oncologia Radioterapica *
M. Nuclear *
Anatomia Patologica *
Laboratorio Clinico *
Hematologia / Banco de Sangre *
Farmacia *
Otros C.A.

Sala de partos

Servicio de emergencias extra-hospitalarias / Transporte Sanitario

Urgente *

No urgente *
Servicios de apoyo / Otros

Instalaciones exteriores *

Otros C.A.

* configurable para cada centro
Segln configuracion de cada centro
C.A. = Campo Abierto

ATENCION PRIMARIA

Nivel 1 | Nivel 2 | Nivel 3*

Consultas

Atencion telematica

Area de administracion / informacion

Sala de espera

Area de atencion continuada / urgencias / SUAP

Laboratorio

Radiologia

Otras areas del centro de Atencion Primaria partos

Servicios de apoyo

Transporte sanitario NA
Instalaciones exteriores NA
Otros CA
En una organizacion / lugar distinto al centro de Atencién Primaria
| Domicilio del paciente | NA
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ATENCION PRIMARIA

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3*
Hospital NA
Farmacia Comunitaria NA
En la calle NA
Residencia NA
Otros CA

En un lugar desconocido

C.A. = Campo Abierto

-Tabla 1.C- Hora en que ocurri6 el incidente

Pregunta de seleccion simple

HOSPITAL

Texto nivel 1

| | Texto nivel 2

Hora exacta

Hora

Minutos

| Franja horaria (si no sabe la hora ex

acta)

08:00-11:59

12:00-15:59

16:00-19:59

20:00-23:59

00:00-03:59

04:00-07:59

| Hora desconocida

ATENCION PRIMARIA

Texto nivel 1

Manana

Tarde

Noche

-Tabla 1.D - Tipo de personas implicadas / Profesion del notificante

Pregunta de seleccion simple

HOSPITAL

Nivel 1

Medico/a

Enfermero/a

Técnico/a auxiliar de enfermeria

Farmacéutico/a

Técnico/a en farmacia

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

Matrona

Celador/a

Fisioterapeuta

Técnico/a en radioterapia

Técnico/a en imagen para el diagndstico
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HOSPITAL

Nivel 1

Técnico/a en laboratorio de diagnéstico clinico

Otras licenciaturas/grados sanitarios

Otros/as técnicos de grado superior y medio

Otros/as profesionales sanitarios

Estudiantes/ Personal en practicas

Otros

36

ATENCION PRIMARIA

Nivel 1

Médico/a

Enfermer/ao

Técnico/a Auxiliar de Enfermeria

Farmacéutico/a

Técnico/a en Farmacia

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

Fisioterapeuta

Matrona

Técnico/a en radioterapia

Técnico/a en imagen para el fiagndstico

Técnico/a en laboratorio de diagnéstico clinico

Otras licenciaturas/grados sanitarios

Otros/as técnicos de grado superior y medio

Otros(as profesionales sanitarios

Estudiantes / personal en practicas

Otros
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-Tabla 1.E - Tipo de incidente.
Pregunta de seleccion multiple

HOSPITAL

Nivel 1 | Nivel 2 | Nivel 3

Accidente del paciente

Atencion telematica

Entre profesional y paciente / cuidador

Entre profesionales (interconsulta)

Caidas

Caida en reposo

Caida en bipedestacion

Caida durante la transferencia

Caida en otros entornos

Comunicacion

Transferencia de paciente

Transmision de ordenes verbales

Comportamiento alterado / agresivo

Comportamiento autoagresivo del paciente

Dieta -alimentacion

Documentacion (incluye aspectos relacionados con la confidencialidad)

Equipos / dispositivos

Fuga

Gestion organizativa - Recursos

Identificacion

Incidente relacionado con el diagnostico

Infeccion asociada a la asistencia sanitaria

Infraestructura/edificio/enseres

Laboratorio - Anatomia patoldgica

Radioterapia / Radiaciones ionizantes

Aceptacion y puesta en servicio

Mantenimiento de los equipos

Prescripcion clinica del tratamiento

Adquisicion de datos anatémicos

Delimitacion de voliUmenes

Planificacion

Puesta en tratamiento

Tratamiento diario

Medicacion

Medicamento erroneo

Medicamento no indicado / apropiado para el
diagnostico

Medicamento inapropiado para el paciente por
edad, situacion clinica, etc.

Duplicidad terapéutica

Interaccion medicamento - medicamento

Transcripcion / dispensacion / administracion de
un medicamento diferente al prescrito

Alergia conocida o efecto adverso similar

Medicamento contraindicado

Medicamento innecesario

Interaccion medicamento - alimento

Omision de dosis o de medicamento

Dosis incorrecta

Frecuencia de administracion erronea

Forma farmacéutica erronea
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HOSPITAL

Error de preparacion/manipulaciéon/acondicionamiento

Técnica de administracion incorrecta

Via de administracion erronea

Velocidad de administracion erronea

Hora de administracion incorrecta

Paciente equivocado

Duracion del tratamiento incorrecta

Monitorizacion insuficiente del tratamiento

Medicamento deteriorado

Falta de cumplimiento por el paciente

Otros procesos administrativos

Oxigeno - Gas - Vapor

Pruebas diagnosticas

Procedimientos quirirgicos

Procedimientos terapéuticos

Retrasos o tiempos inadecuados

Sangre y productos sanguineos

Transporte / traslados

Otros

ATENCION PRIMARIA

Nivel 1 | Nivel 2 | Nivel 3

Accidente del paciente

Atencion telematica

Entre profesional y paciente / cuidador

Entre profesionales (interconsulta)

Caidas

Caida en reposo

Caida en bipedestacion

Caida durante la transferencia

Caida en otros entornos

Cirugia menor

Comportamiento alterado / agresivo

Comportamiento autoagresivo del paciente

Coordinacion entre niveles asistenciales (excluyendo medicacion)

Cuidados

Derivacion

Diagnostico

Diagnostico erréneo

Retraso en el diagnéstico

Dieta - Alimentacion

Documentacion (incluye aspectos relacionados con la confidencialidad)

Equipos / dispositivos

Gestion organizativa - Recursos

Identificacion

Infeccion asociada a la asistencia sanitaria

Infraestructura/edificio/enseres

Laboratorio - Anatomia patologica

Medicacion

Medicamento erroneo

diagnostico

Medicamento no indicado / apropiado para el

Alergia conocida o efecto adverso similar

Medicamento inapropiado para el paciente por
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ATENCION PRIMARIA

edad, situacion clinica, etc.

Medicamento contraindicado

Duplicidad terapéutica

Medicamento innecesario

Interaccion medicamento - medicamento

Interaccion medicamento - alimento

Transcripcion / dispensacion / administracion de un
medicamento diferente al prescrito

Omision de dosis o de medicamento

Dosis incorrecta

Frecuencia de administracion erronea

Forma farmacéutica erronea

Error de preparacion/manipulaciéon/acondicionamiento

Técnica de administracion incorrecta

Via de administracion erronea

Velocidad de administracion erronea

Hora de administracion incorrecta

Paciente equivocado

Duracion del tratamiento incorrecta

Monitorizacion insuficiente del tratamiento

Medicamento deteriorado

Falta de cumplimiento por el paciente

Otros procesos administrativos

Oxigeno - Gas - Vapor

Pruebas diagnosticas

Solicitud de pruebas

Realizacion de las pruebas diagnosticas

Transmision de resultados

Actuacion ante resultados criticos de pruebas

Procedimientos quirirgicos

Procedimientos terapéuticos

Retrasos o tiempos inadecuados

Transporte / traslados

Tratamiento (excluyendo medicacion)

Otros
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-Tabla 1.F - Frecuencia de apariciéon o probabilidad de recurrencia
Pregunta de seleccion simple

Texto nivel 1

Muy infrecuente

Poco frecuente

Ocasional

Probable

Frecuente

-Tabla 1.G - Campo especifico para incidentes de Medicacion - ;En qué proceso/s
de la cadena terapéutica se originé el incidente?

Pregunta de seleccion simple

HOSPITAL y ATENCION PRIMARIA

Texto nivel 1

Transicion asistencial

Seleccion y adquisicion

Prescripcion

Transcripcion

Validacion

Preparacion en farmacia

Dispensacion en farmacia

Almacenamiento

Preparacion en unidad enfermeria o por el paciente/cuidador

Administracion en unidad enfermeria o por el paciente/ cuidador

Monitorizacion del paciente/tratamiento

Educacion/informacion al paciente sobre medicacion

Automedicacion/utilizacion medicamentos OTC

No aplicable
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-Tabla 1.H Hosp- Campo especifico para incidentes de caidas- Medicacion de
riesgo que tomaba el paciente.

Pregunta de seleccion multiple

Esta tabla es exclusiva para cuestionario de hospital

Texto nivel 1

Antiarritmicos

Antidepresivos

Antihipertensivos

Diuréticos

Hipoglucemiantes

Laxantes

Neurolépticos

AINES

Psicotropos

Sedantes e hipndticos

Anestésicos

Anticoagulantes (Sintrom®, Heparina Na.)

No aplicable
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APARTADO 2- PACIENTE

- Tabla 2.A - Tipo de incidente y grado de dafio.
Pregunta de seleccion simple

HOSPITAL

Nivel1 | [Nivel 2

1- Situacion con capacidad de causar un incidente

2- Incidente que no llego al paciente

3- Incidente que llego al paciente.

El incidente llego al paciente pero no le causo

Minimo .

danos

No causo dano, pero el paciente preciso
Menor monitorizacion y / o intervencion para

comprobar que no habia sufrido dafno

Causo6 dano temporal y preciso intervencion

Moderado Causo daio temporal y preciso o prolong6 la
hospitalizacion

Caus6 daino permanente

Critico Comprometio la vida del paciente y precisd
intervencion para mantener su vida
Catastrofico Contribuyé o causo la muerte del paciente
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- Tabla 2.B - Edad del paciente.
Pregunta de seleccion simple

Texto nivel 1 | [Texto nivel 2

Edad en anos C.A.

Rango de edad

Menos de 28 dias

De 1 mes a 1 ano

De 2 a 4 anos

De 5 a 11 anos

De 12 a 17 anos

De 18 a 25 anos

De 26 a 35 anos

De 36 a 45 anos

De 46 a 55 anos

De 56 a 65 anos

De 66 a 75 anos

De 76 a 85 anos

Mas de 85 anos

- Tabla 2.C - Sexo del paciente.
Pregunta de seleccion simple

Texto nivel 1

Hombre

Mujer

Desconocido

-Tabla 2.D - Riesgo (SAC)
Pregunta de seleccion simple (campo automatico)

Texto nivel 1

SAC 1 — Riesgo extremo

SAC 2 - Riesgo alto

SAC 3 - Riesgo medio

SAC 4 — Riesgo bajo

NO SAC

Sistema de Notificacidn

y Aprendizaje para la
Seguridad del Paciente

43

pag.



APARTADO 3- FACTORES CONTRIBUYENTES

- Tabla 3.A - Categoria (s) de los factores contribuyentes.
Pregunta de seleccion multiple

HOSPITAL

Nive
L1

Nivel 2 Nivel 3

Facto

res profesionales

Formacion / conocimiento / competencia de los profesionales

Comportamiento / conducta de los profesionales

Problemas de comunicacion

Factores estresantes / emocionales / fatiga

Otros factores de los profesionales (campo abierto)

| Factores relacionados con el paciente

Limitaciones para la comunicacion con el paciente (extranjero, deterioro
cognitivo, etc.)

Condicién / gravedad del paciente / problemas clinicos complejos

Otros factores relacionados con el paciente (campo abierto)

Entorno de trabajo / instalaciones / equipamiento (campo abierto)

Facto

res de la organizacion

Normas / procedimientos / protocolos de trabajo (falta o
inadecuacion)

Cultura de la organizacion

Problemas en el trabajo en equipo

Recursos humanos insuficientes / carga de trabajo

Facto

res externos (campo abierto)

Otros

(campo abierto)

ATENCION PRIMARIA

Nive
L1

Nivel 2 Nivel 3

Facto

res profesionales

Formacion / conocimiento / competencia de los profesionales

Comportamiento / conducta de los profesionales

Problemas de comunicacion

Factores estresantes / emocionales / fatiga

Otros factores de los profesionales

Facto

res relacionados con el paciente

Limitaciones para la comunicacion con el paciente (extranjero, deterioro
cognitivo, etc.)

Condicion / gravedad del paciente / problemas clinicos complejos

Paciente con enfermedad cronica

Paciente con comorbilidades

Paciente desconocido por el profesional

Otros factores relacionados con el paciente (campo abierto)

Entorno de trabajo / instalaciones / equipamiento (especificar: campo abierto)

Facto

res de la organizacion

Normas / procedimientos / protocolos de trabajo (falta o inadecuacion)

Cultura de la organizacién

Problemas en el trabajo en equipo

Recursos humanos insuficientes / carga de trabajo

Facto

res externos (especificar: campo abierto)

Otros

(especificar: campo abierto)
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