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Los sistemas de notificacion de incidentes relacionados con la seguridad del paciente son sistemas que permiten la comunicacion y el registro de incidentes,

eventos, circunstancias o errores que afectan a la seguridad de los pacientes. El propésito de los sistemas de notificacion es mejorar la calidad y seguridad de

la atencién sanitaria.

La creacion de un sistema de notificacion y registro de incidentes y eventos adversos es uno de los objetivos incluidos en el Plan de Calidad para el Sistema

Nacional de Salud (SNS), en el marco de la Estrategia en Seguridad de Pacientes desarrollada por el Ministerio de Sanidad y Politica Social. La Agencia de

Calidad del Ministerio de Sanidad y Politica Social ha contado con el apoyo técnico del Instituto Universitario Avedis Donabedian para el desarrollo y la

coordinacién de este sistema, denominado Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente, SiNASP.

Proceso seguido para el desarrollo del SiINASP

Revision de la literatura y visitas a sistemas de notificacion
nacionales de otros paises
0 Encuesta a representantes de Comunidades Auténomas y
expertos en seguridad del paciente
o Dos grupos focales con pacientes
o Definicién de los principios béasicos del SINASP
2008 o Encuesta a los profesionales a través de las Sociedades
Cientificas
o Desarrollo del cuestionario de recogida de datos y la
aplicacion informatica

2007 ©

2009 O Prueba piloto en 2 hospitales de distintas Comunidades
Auténomas
0 Prueba piloto ampliada en 23 hospitales de 2 Comunidades
Auténomas
2010 © Implantacion progresiva del sistema: consolidacion de las 2

Comunidades Auténomas que habian participado en la prueba
piloto e incorporacién de 2 nuevas CCAA.

El SINASP ha sido especificamente desarrollado para dar respuesta a las
necesidades de las organizaciones sanitarias de nuestro pais, como muestra
el hecho de haber implicado a los distintos grupos de interés en su disefio
(pacientes, profesionales a través de las Sociedades Cientificas, expertos en
seguridad y representantes de las Comunidades Autdénomas). La
implantacion del SiNASP en los centros esta siendo progresiva, con el fin de
seguir adaptando y mejorando el sistema a partir de la informacion recogida
de la experiencia de los centros que lo van utilizando. De forma paralela a
la implantacion del sistema, se esta trabajando en el habilitar vias para
intercambiar informacién entre el SiINASP y otros sistemas de notificacion
existentes, como sistemas especificos de medicacion o sistemas de algunas
Sociedades Cientificas, con el fin de obtener el maximo beneficio de la

informacion recogida.
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OBJETIVO

El objetivo del SINASP es mejorar la seguridad de los pacientes a partir del analisis
de situaciones, problemas e incidentes que produjeron, o podrian haber producido,
dafio 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 aparicion 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.

- Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente -SiNASP- I
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PRINCIPIOS BASICOS DEL SiNASP

Notificacion voluntaria

No punibilidad

Confidencialidad de la informacion

Permite la notificacion andénima y la notificacién nominativa con de-
identificacion de los datos

Analisis para el aprendizaje y la implementacién de mejoras a nivel

local

PROCESO DE IMPLANTACION DEL SINASP EN LOS CENTROS:

El SINASP es mas que una base de datos para la recogida de notificaciones sobre incidentes de seguridad. La implantacion del sistema en una organizacién sanitaria va

acompafiada de un proceso formativo y de soporte que se centra principalmente en los aspectos clave para alcanzar el éxito en la implantacion del sistema: la formacion

de los profesionales, que mejora la cultura de seguridad en el centro, el apoyo al analisis de las notificaciones y la difusion de informacion sobre las lecciones aprendidas.

Formacion de
formadores

«Asignar responsabilidades
<Definicion de circuitos de
trabajo

eComunicacion interna

<Formacion intensiva para
los gestores del sistema y
profesionales clave

Planificacion

b Apoyo y

eFormacion en cascada para soporte
los profesionales del

<Resolucion de dudas y apoyo
a los centros a través de la
Formacion Red de Gestores del SiNASP

interna
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ESTRUCTURA DEL SINASP

El SINASP tiene una estructura piramidal, con distintos niveles de agregacion de
la informacién:

e El sistema se organiza principalmente a nivel local, en el centro sanitario. El
Nucleo de Seguridad de cada centro recibe los incidentes notificados en su
organizacién y es responsable su gestion y andlisis. De esta forma se
maximiza la utilidad del sistema para el centro y se potencia el aprendizaje y
la implementacién de acciones de reduccidn de riesgos.

e Parte de la informacién de las notificaciones se agrega a nivel de Comunidad
Autdénoma vy, posteriormente, a nivel de Sistema Nacional de Salud. El
analisis de datos agregados permite identificar problemas o tendencias que
podrian pasar desapercibidas en Unico centro por su baja incidencia y que se
hacen mas evidentes al contar con un mayor nimero de casos. Ademas,
proporciona informacion Gtil a las CCAA y al SNS para la elaboracion de
estrategias y proyectos de mejora de la seguridad del paciente.

Es importante destacar que ni la CCAA ni el SNS reciben toda la informacién de
las notificaciones sino Unicamente informacién agregada del conjunto de los
centros, excluyendo datos como el nombre del centro, datos del notificante,
profesionales implicados en el caso y otros datos que son importantes para el
analisis del caso a nivel local pero carecen de utilidad a un nivel superior, y cuya
transmisién podrian provocar inquietud en los profesionales.

Profesional I Profesional Profesional ' Profesional Profesional ﬁ Profesional
notificante notificante notificante notificante notificante notificante—l
Nucleo de | Ncleo de V Ncleo de k Nucleo de |
seguridad centro | seguridad centro seguridad centro seguridad centro
l _ I [ |
Comunidad Auténoma Comunidad Auténoma |
v

Sistema Nacional de Salud '

Plan de Calidad
s sistema MNacional
de Salud

ROLES EN LA GESTION DEL SISTEMA

Comunidad Auténoma y Sistema Nacional de Salud

Soporte a los centros en la utilizacion del sistema

Informacion periddica a los centros sobre la evolucién del sistema
Apoyo metodoldgico a los centros para el andlisis de incidentes

Analisis de datos agregados (a nivel de CCAA y/o SNS)

Incorporar la informacion del SiNASP en las estrategias de seguridad del
paciente

Centro Sanitario

Equipo directivo

Designar responsables para la gestion del SiNASP en el centro

Participar en el andlisis de incidentes graves

Revisar y aprobar las estrategias de reduccion de riesgo resultantes
Asignar la responsabilidad de implementar las estrategias de reduccion de
riesgo

Revisar la implementacion de mejoras

Colaborar en la difusion de informacion

Ndcleo de Seguridad

Procesar las notificaciones

Decidir el sistema de gestion de la notificacion en base a su riesgo
asociado

Realizar analisis periddicos cualitativos y cuantitativos de datos agregados
Proponer estrategias de reduccién de riesgos

Gestionar la realizacion de ACR de incidentes de alto riesgo

Planificar y monitorizar la implementacion de planes de mejora

Difundir informacidn sobre las notificaciones y las lecciones aprendidas
Formar e informar a los profesionales del centro en la utilizacién del
SiNASP

Profesionales sanitarios

Notificar los incidentes

Participar en la investigacion de incidentes cuando corresponda
Implementacion de acciones de reduccion de riesgo resultantes
Conocer las lecciones aprendidas a partir del andlisis de incidentes
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PROCESO DE GESTION DE NOTIFICACIONES SISTEMA DE NOTIFICACION Y APRENDIZAJE PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

PROCESO DE GESTION DE NOTIFICACIONES

= Detecci6n de incidentes por observacién directa o informacién [ DETECCIONINCIDENTE |

Deteccion indirecta
= Tras la deteccion, implementar acciones correctoras inmediatas

‘ ACCIONES CORRECTORAS INMEDIATAS ‘

NOTIFICACION

*Que se notifica: todo tipo de incidentes relacionados con la ACUSE DE RECIBO Y AGRADECIMIENTO AL NOTIFICANTE
seguridad del paciente (eventos o circunstancias que han
ocasionado o podrian haber ocasionado un dafio a un paciente).
Notificacion Se incluyen eventos adversos, incidentes sin dafio e incidentes

relacionados con la seguridad que no llegaron al paciente.
*Quién: profesionales sanitarios

=Como: cuestionario electrénico en https://www.sinasp.msps.es

Riesgo medio y bajo

Riesgo alto

ANALISIS DEL

INCIDENTE EN BASE A - v NOTIFI%@R é& LA
DATOS EXISTENTES ANALISIS DEL INCIDENTE DIRECCION

Riesgo extremo

MEDIANTE VERSION
<Para la clasificacion de los incidentes notificados, el SINASP SIMPLIFICADA DEL ACR ANALISIS DEL
Clasificacion realiza autor_rléticamente una valoracion de su riesgo utilizando 'NClDENTAEC'gEDlANTE
una adaptacion de la matriz del “Severity Assessment Code” I
(SAC). PROPUESTA DE v

y
ACCIONES DE MEJORA | |ELABORACION DEL PLAN DE REDUCCION DE RIESGOS ‘
EN EL CENTRO T

=Los incidentes con riesgo extremo (SAC1) se analizan mediante FEEDBACK ALGS

CENTRO SANITARIO (PROFESIONALES Y NUCLEO DE SEGURIDAD)

el anélisis causa raiz (ACR). PROFESIONALES 200 DR TR,
Analisis y =Los incidentes con riesgo alto (SAC2) se analizan con la version AGREGADOS A BASES
Wz simplificada del analisis causa raiz o mediante metodologia I CENTRALES
Gestion similar. IMPLEMENTACION DE
=Los incidentes de riesgo medio y bajo (SAC 3 y SAC 4) se »  PROYECTOSDE
analizan mediante analisis de datos agregados MEJORA DE SEGURIDAD
- iz : . o> o ANALISIS CUALITATIVO Y
. 2 =Elaboracion de planes de reduccion de riesgo para solucionar las 3z CUANTITATIVO DE DATOS AGREGADOS |
1081 BRI [61B  causas subyacentes de los incidentes notificados Sou i
de mejoras =Propuesta de planes elaborada por el Nicleo de seguridad y g% & RECOMENDACIONES, GUIAS Y
aprobadas por la direccion. oFZ | PROYECTOS DE MEJORA DE SEGURIDAD
O 2 = DEL PACIENTE
=Se proporciona feedback de la informacion recogida y los
Feedback resultados del analisis a los profesionales durante las distintas [ ] Nuckeo de sequidad + abjadores delcentro
fases del proceso mediante: alertas de seguridad, informes _
periédicos de notificaciones recibidas, analisis de un caso, etc. [ ] Trabajadores gel cento

l:l Nucleo de seguridad
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CARACTERISTICAS DE LA APLICACION SiNASP

La aplicacion SiNASP es una aplicacion Web, por lo que no requiere instalacion a nivel de centro, Unicamente acceso a internet. Esta compuesta de un area publica (Portal

SiNASP) que incluye el cuestionario de notificacion y un area privada (Area de gestor del Sistema) para la aestion de las notificaciones:

Portal SiNASP es el area publica del sistema, de acceso libre. El portal SiNASP es el
medio de difusion de las lecciones aprendidas a partir del analisis de las
notificaciones, informacion disponible para todos los profesionales interesados en
la seguridad del paciente (independientemente de si utilizan el sistema). También

tiene informacién general del sistema y guias para su utilizacion. Contiene:

e El cuestionario de notificacion: es un

Cagusiden d4) Pacisnts

cuestionario estructurado para recoger | ‘= REA ST

informacion de incidentes relacionados
con la seguridad del paciente. Contiene
diversas ayudas para facilitar su

utilizacion. Sélo los profesionales de

los centros dados de alta en el sistema

acceden al cuestionario.

e Curso online sobre Seguridad del

Paciente y SINASP. Esta acreditado con : o i
4 créditos de formaciéon continuada y
supone una ayuda importante para
facilitar el proceso interno de

formacién e informacién de los

profesionales en los centros que utilizan

el sistema.

Area del gestor es el area restringida del sistema. A través de esta aplicacion,

los gestores del SiNASP de los centros acceden a herramientas que facilitan la

gestion de las notificaciones. Contiene tres apartados:

e Area de gestion del centro, que permite

adaptar el SINASP al centro (logo,
personalizacién de los servicios, etc.).
Contiene indicadores de monitorizaciéon de

la gestién de notificaciones, con resultados

comparados con los demas centros.

e Area de andlisis de las notificaciones, que

contiene filtros y herramientas para
facilitar la gestién y el analisis, asi como el
seguimiento de las mejoras.

e Area de elaboraciéon de informes. El

gestor del sistema escoge las tablas y los

graficos que desea y la herramienta los

inserta automaticamente en el informe.
Dispone también de editor de textos para
informacion cualitativa. Con el fin de
facilitar actividades de benchamarking, los

informes incluyen una comparativa de

datos del centro respecto al total de los

centros que utilizan el SiNASP.
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, SOPORTE A LOS CENTROS QUE UTILIZAN EL SiNASP
ASPECTOS DESTACADOS DE LA APLICACION

SINASP . . L, . . ~
La implantacion y la gestion del SINASP en los centros se llevan a cabo mediante un proceso acompafiado, en

. . ) el que los gestores del sistema reciben apoyo constante para la resolucion de dudas sobre el funcionamiento
La aplicacion contiene los més avanzados

. Ny . _, del sistema y aspectos metodolégicos. Para ello se ha disefiado un sistema de soporte con varios niveles:
sistemas de proteccion de la informacion,
gue garantizan la confidencialidad de los ) LINEA DE SOPORTE TELEFONICO
- st
datos. ﬂ - Para la gestion directa y &gil de dudas técnicas y metodoldgicas de los gestores del sistema en las Comunidades

. Autonomas. La resolucién de dudas de los centros por teléfono se canaliza a través del responsable en la CCAA.
Cada centro puede personalizar tanto la

LINEA DE SOPOERTE MEDIANTE CORREO ELECTRONICO

- La direccion de correo sinasp@fadg.org se ha creado especificamente para gestionar dudas técnicas y

imagen como parte del contenido del

sistema, para adaptarlo a sus necesidades.

El area del gestor cuenta con herramientas metodoldgicas que surjan a los centros y a la CCAA durante todo el proceso de implementacion y posterior gestion
para el analisis de las notificaciones, asi del sistema.

c€omo una funcion de elaboracion de RED DE RESPONSABLES DEL SINASP EN LOS CENTROS

informes de forma semiautomatica. u - Es una red de gestores principales del SiNASP en los centros que se actualiza automaticamente en la propia

La herramienta incluye indicadores de m - Q herramienta SiNASP. El coordinador del SiNASP utiliza esta red para canalizar la difusion de toda la informacion

benchmarking que permiten a cada centro relevante sobre el SINASP.

comprarse con todos los demas centros que
utilizan el sistema y con los centros de su
propia CCAA.

El Portal SINASP es un medio para difundir

El SINASP propone analizar los incidentes de riesgo extremo y alto mediante un Analisis Causa Raiz (ACR). Al
ser una metodologia novedosa, durante la formacion inicial para la implantacion del SiNASP se incluye

formacion tedrico-practica en esta metodologia y se facilita a los centros las herramientas para realizarla.

recomendaciones y alertas de seguridad i . . . » . .
Ademaés, el soporte posterior a los centros incluye orientacion metodoldgica para realizar los ACR.

basadas en el andlisis de las notificaciones.
La aplicacién informatica centralizada con -

Descripetn de s acconesde rececion
el riesss

acceso on-line permite la gestion rapida de

FASE 3: IDENTIFICAGION DE CAUSAS SUBYACENTES FASE 3: IDENTIFICACION |

DIAGRAVA CAUSA EFECTO

las posibles incidencias del sistema.

La aplicacién se va mejorando

continuamente gracias al feedback recibido

de los usuarios del sistema. ="

grupo relacionados con
el evento




