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1. JUSTIFICACIO

Practicament la totalitat de les publicacions referides a seguretat del pacient fan
referéncia a 'aforisme hipocratic “primum no noccere” com a primer antecedent del
concepte seguretat i del compromis dels professionals de la salut amb el mateix. De
fet, a partir d’aqui hi ha gran quantitat d’aportacions a la historia de la medicina
que reflecteixen la cerca de la seguretat del pacient (per exemple Ambroise Paré,
Pierre Charles Alexandre Louis, Ignaz Phillipp Semmelweis, Ernest Codman o la
infermera Florence Nightinghale)'.

Tot i que en justicia I'inici de I'actual moviment s’hauria de situar I'any 1991 amb
la publicacié dels resultats del “Harvard Medical Practice Study”(HMPS) al Z5e
New England Journal of Medicine, podem afirmar que quan la seguretat del pacient
en l'assisténcia sanitaria es situa a primera linia de les politiques sanitaries mundials
és amb la publicacié el novembre de I'any 1999 per part de I'Institut of Medicine
(IOM) de l'informe “To err is human: building a safer health system’. I és que la
informacié que presentava 'TOM a partir de les dades de THMPS i de dos estudis
posteriors desenvolupats a Colorado i Utah, podria ser qualificada si més no com

a impactant. S’afirmava que els errors medics produien cada any entre 44.000 i

98.000 morts evitables als Estats Units d’Ameérica (EEUU)2.

Linforme va tenir conseqliencies importants, va fer piblica i palesa la existéncia
del problema, generant un moviment que va comengar a EEUU, i va seguir a nivell
mundial, en la cerca d’una assisténcia sanitaria segura®.

El govern del president Clinton va nomenar un grup de treball per analitzar
I'informe i efectuar recomanacions per prendre mesures a nivell nacional. Des
d’aleshores I'Agency for Healthcare Reseach and Quality (AHRQ) és la institucié de
I’Administracié que lidera el moviment pro seguretat del pacient. A nivell interna-
cional, 'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) ha tingut i té un paper destacat.
L’any 2001 publica un informe sobre esdeveniments adversos (EA) i recomana-
cions per a la seva prevencid. I Toctubre de 2004 crea la World Alliance for Patient
Safery (APS). Lobjectiu de TOMS amb la creacié de 'APS és coordinar, difondre i
accelerar les mesures en materia de seguretat del pacient a tot el mén, propiciant la
col'laboracié internacional.

A nivell de lestat espanyol, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI) com a garant de la qualitat dels serveis sanitaris a lestat espanyol inclou
I'any 2005 la seguretat del pacient com una de les estrategies destacades en el “Plan
de Calidad para el Sistema Nacional de Salud” en col'laboracié amb les diferents
Comunitats Autonomes.



A Catalunya, el mateix any 2005 el Departament de Salut va crear /’Alianca per a
la Seguretat dels Pacients a Catalunya, amb la missié de promoure la seguretat dels
pacients a Catalunya mitjan¢ant el desenvolupament i la millora dels sistemes

de deteccié i prevencié de problemes de seguretat assistencial i la coordinacié de
les diferents iniciatives, i contribuir a la implicacié entre ciutadans, professionals,
centres i Administracié perque la societat pogués abordar aquests temes de manera
positiva. Uany 2009, es va crear el Servei de Promocié de la Seguretat del i de la
Pacient, estructurat en dues unitats funcionals. La Unitat Funcional de Seguretat
dels Pacients, de desenvolupament d’estratégies i realitzacié de treball de camp
(com, per exemple, auditories de seguiment de projectes), i la Unitat Funcional
d’Avaluacié i Recerca en Qualitat Assistencial, que sencarrega de lelaboracié del
quadre de comandament i del mapa de riscos, del disseny d’instruments de mesura
de la seguretat, del benchmarking, de 'avaluacié dels projectes proposats i portats
a terme, i del desenvolupament del Canal Seguretat dels Pacients i del programa
anual de formacié continuada en seguretat.

Laugment de publicacions relacionades amb seguretat del pacient ha crescut de
forma exponencial des dels anys 70 del segle passat fins arribar a un total acumulat
d’1.039.133 d’articles publicats i recollits a MEDLINE I'any 2003“. La recerca,
inicialment, es va centrar a intentar identificar la freqiiéncia, causes i conseqliéncies
dels EAs ila seva gesti6 en la practica clinica i les estratégies dirigides a minimit-
zar tant la incidéncia com les conseqiiéncies dels mateixos, en la majoria d’ocasions
des del punt de vista dels professionals. Els darrers anys pero, ha augmentat molt
la produccié que investiga la perspectiva del pacient en relacié als aspectes ante-
riorment mencionats (freqiiéncia, causes, consequiéncies, gestié dels esdeveniments
i estratégies per a reduir la incidéncia i les conseqiencies). Aquest nou enfocament
respon probablement a diversos motius, per una banda al fet que el discurs del mo-
del d’atenci6 centrada en el pacient ja fa temps que ressona en els ambits de gestié i
qualitat, model que defensa el paper central dels pacients i les families en el disseny
ila prestaci6 de l'assisténcia sanitaria. Per altra banda, cada cop més pacients i
organitzacions de consumidors demanden una major implicacié dels pacients en

la presa de decisions i la seva propia cura. En aquest context TOMS presenta la
iniciativa “Pacientes en Defensa de su Seguridad”, per garantir que el punt de vista
dels pacients i les families, usuaris i ciutadans sigui el punt de referéncia de la tasca
de ’APS. Aquesta iniciativa posa 'accent en el paper que poden exercir els pacients
i usuaris en I'accié dirigida a millorar la qualitat i seguretat medica a tot el mén.

La idea de la necessitat de la inclusié del pacient com a part activa en el procés
d’atenci6 s’ha anat consolidant des dels anys 60 del segle XX de forma gradual,

un pacient apoderat és un pacient informat i format, capag de prendre decisions,
satisfer necessitats i resoldre problemes de salut, amb control sobre la seva vida i

la seva salut®. I aix{, com en el cas de les malalties croniques s’ha introduit com a
enfocament interessant el concepte d’autogestié per a afavorir la coresposabilitzaci6
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del pacient en la seva salut, en la seguretat del pacient en l'assisténcia sanitaria s’ha
optat per iniciatives com la “Red ciudadana de formadores en seguridad del pacien-
te” a nivell de l'estat espanyol. Sembla que en el cas del pacient cronic, els avanta-
tges de lestrategia d’apoderament estan clares (tot i algunes reticéncies entre els
professionals) i I'impacte positiu ha estat estudiat. Sha comprovat que l'autogestié
garanteix la millora de la salut i la qualitat de vida, i que la formacié entre pacients
per a l'autocura i maneig de la seva malaltia té beneficis en termes de coneixement,
autoeficacia i estat de salut °. La pregunta que ens fem a lentorn de la seguretat és
si les estratégies d’'implicacié, d’apoderament tenen els mateixos resultat positius.
Que pensen els pacients? O potser novament fem tot pel pacient, sense el pacient?
Hem tornat a decidir nosaltres per ells? I concretament amb lestrategia de pregun-
tar al pacient si ha tingut algun EA, millorem la seguretat del pacient?

Es un fet que caminem cap a un nou paradigma, del pacient objecte al pacient sub-
jecte de la seva salut i la seva seguretat. I és en aquest context que ens preguntem:
Sén fiables els pacients identificant EAs? Se senten segurs els pacients en 'atencié
hospitalaria? Incideix a la seva percepcié de seguretat que hagin patit o que creguin
que han patit un error? Com incideix la comunicacié/implicacié dels pacients en la
seva percepcié de seguretat?
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2. SEGURETAT DEL PACIENT

Linteres per la seguretat del pacient és tan antic com la Medicina, recordem
I'aforisme hipocratic “primum no noccere”. I a partir d’aqui, hi ha gran quantitat
d’aportacions a la historia de la medicina que reflecteixen la cerca de la seguretat
del pacient (per exemple Ambroise Paré, Pierre Charles Alexandre Louis, Ignaz
Phillipp Semmelweis, Ernest Codman o la infermera Florence Nightinghale)®.

El punt d’inflexid, que situa la seguretat del pacient en I'assisténcia sanitaria a
primera linia de les politiques sanitaries mundials, és la publicacié el novembre

de I'any 1999 per part de 'TOM de 'informe “To err is human: building a safer
health system”. UTOM identifica la seguretat del pacient com un component critic
de la qualitat assistencial i defineix seguretat com una assisténcia lliure de lesions
accidentals. L’any 2002 'OMS aprova la resolucié WHAS5.18 instant als paisos
membres a prioritzar la seguretat dels pacients en 'atencié de la salut, convertint
en prioritaries les estratégies nacionals i internacionals que promoguin la millora de
la seguretat del pacient. I I'any 2004 'OMS la mateixa organitzacié crea I’Alianca
Internacional per la Seguretat del Pacient, el programa de ’Alianca inclou una série
de mesures clau per a la reduccié dels danys associats amb 'assisténcia sanitaria.

Queé és un esdeveniment advers (EA)?

Conseqiiéncia inesperada o lesié causada al pacient deguda al seu tractament, no
atribuible a la seva malaltia de base, i que produeix un allargament de Testada, una
seqlicla en el moment de l'alta, la mort o qualsevol d’aquestes combinacions’.

Aixi doncs, els EAs inclouen errors de la practica clinica, junt amb les conseqiién-
cies inevitables de procediments diagnostics i de la propia aplicacié de tractaments
1 les fallades evitables del sistema.

2.1. Epidemiologia de PEA

Incidéncia

Les darreres 3 decades la recerca a lentorn de la seguretat del pacient ha esta
ingent. I una part important de la mateixa s’ha centrat en dimensionar el problema,
nombre i caracteristiques dels EAs. Els dos grans estudis americans de referéncia
s6n els que donen les xifres més baixes, "THMPS situa la xifra en 3,7%" %1 el de
Utah i Colorado (UTCOS) la situa en el 2,9%’. Seguint l'estela per aquests estudis
marcada, a Australia es va desenvolupar un projecte I'any 1994 (AHS) que situava
la xifra en el 13,7%". També de caire retrospectiu (revisi6 d’histories cliniques
(HQC)), altres estudis desenvolupats al Regne Unit, Dinamarca o Nova Zelanda van
situar les xifres entre el 7,3 1 el 13,7%'%. A Espanya, 'any 2005, es va desenvolu-
par lestudi ENEAS (Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la Hospitali-



zacién), promogut des del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de
Espafia (MSSSI) i que situa la xifra d’EAs als hospitals espanyols entre un 7,7% i

un 9,1% dels ingressos'*.

Lany 1997 Andrews et al”® publiquen un estudi de caire prospectiu desenvolupat
en 3 unitats (dues de cures intensives i una quirtrgica) d’un hospital universitari,
identificant una incidencia del 45,8% (17,7% de caire greu).

Sén diversos els estudis desenvolupats a hospitals i serveis quirtrgics. A banda del
ja mencionat d’Andrews et al, podem destacar a nivell internacional el publicat

el 2002 per Healey et al'® a Archives of Surgery, en el que un 17,3% dels pacients
atesos a un servei de cirurgia general presentaven una o més complicacions. A
Espanya, el 2009 es publica un estudi realitzat per Judez et al'” a un servei de ci-
rurgia general d’'un hospital universitari de tercer nivell, amb 989 episodis d’atencié
hospitalaria analitzats i que estima una xifra d’incidéncia del 17,8%. Posteriorment,
el 2011, Rebasa et al'® publica els resultats del seu sistema de monitoritzacié conti-
nua durant 5 anys, amb un total de 13.950 episodis analitzats que mostra una xifra
d’incidencia del 36,9% (aquest autor ja havia publicat el 2009 un primer estudi
amb 3.807 episodis analitzats i una xifra d’incidéncia de 30,9%).

Taula 1. Xifres d’EA en I'assisténcia sanitaria
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Taula 2. Xifres d’EA en I'assisténcia sanitaria

Estudi Incidéncia IC del 95%
Harvard Medical Practice Study B
(EEUU, 19971)/ 3,7 3,49-3,91
Quality in Australian Healthcare

Study (Australia, 1995)° 16.6 16-17.2
An alternative strategy for studying 42,8-48,9
adverse events in medical care 45,8

(EEUU, 1997)"®

Utah i Colorado (EEUU, 2000)° 2,9 2,63-317
Adverse events in British Hospitals ~
(Regne Unit, 2001)" n7 9.75-13.7
Dinamarca (2001)"? 9 7,39-10,9
Nova Zelanda (2001)" 10,7 9,04-12,4
Complications in Surgical Patients 17 27,9-32.8
(EEUU, 2002)

Spanish National Study of Adverse B
Events (ENEAS) (Espanya, 2005)* 8.4% 7791
Incidéncia de efectos adversos

en un servicio de cirugia general 17,.8% 15,5-20,3
(JUDEZ, 2009)”

Efectos adversos en cirugia general.

Analisis prospectivo de 13.950 B
pacientes consecutivos (REBASA, 36,9 361-377
2011)"®

Com es pot veure es troben altes discrepancies en els resultats dels diferents es-
tudis dirigits a mesurar la incidéncia, les xifres van del 2,9 al 45,8% dels ingressos
hospitalaris. Segons Leape “allo que sade depén de la manera com es reuneixi la
informacid, de com i qui determini el dany d’un pacient per un error o altre tipus
de fallada assistencial™. La gran variabilitat de resultats doncs, pot tenir diver-

sos factors explicatius. Part de la discrepancia de resultats pot ser deguda a una
definicié diferent del concepte EA, incloent només els EA que causen lesions
incapacitants (IOM) o bé qualsevol lesié amb o practicament sense conseqiiéncies
per als pacients (Institut for Healthcare Improvement). Per altra banda s'observa
relacié amb el métode utilitzat per a la recollida de la informacié. Els estudis amb
les xifres més baixes d’incidéncia utilitzen un métode de recollida d’informacié
retrospectiu (revisi6 HC). En els estudis de caire prospectiu les xifres sén més altes
tot i la més que possible infranotificacié associada a una cultura punitiva de lerror,
possiblement degut a que el métode prospectiu evita la perdua de dades'®. Cal tenir



en consideracié també les motivacions dels estudis. En el cas dels dos grans estudis
americans ['objectiu era respondre a l'excés de demandes mediques, en el cas austra-
lia i el de la majoria d’estudis prospectius la motivacié era millorar la seguretat. Els

dissenys que d’aquests diferents objectius se’n deriven poden dur a menysteniment

en uns casos i sobreestimacié en d’altres*.

Tipus ’EA

Quant a la tipificacié dels EAs, THMPS va identificar com a EA més freqiient

les reaccions adverses medicamentoses (19%), seguides de la infeccié de la ferida
quirtrgica (14%) i les complicacions técniques. Va associar el 48% dels EAs a in-
tervencié quirtrgica®. Lestudi UTCOS va trobar que 3 tipus d’EAs suposen el 80%
del total; el 49,4% estaven lligats a intervencié quirdrgica, un 19,3% als farmacs i
un 13,5 a procediments medics’.

A Tentorn quirtrgic, als estudis de Rebasa et al'® ' entre els 10 EAs més freqiients
es troben: l'extravasaci6 de via periférica, la flebitis, la infeccié de ferida quirdrgica,
alteracions electrolitiques, hematomes de la ferida, la reaccié adversa medicamento-
sa, el reingrés per complicacié i I'abscés intraabdominal.

Causes

S’ha estimat que aproximadament el 40% dels EA sén evitables (atribuibles a

error de la practica clinica i fallades evitables del sistema)®. LUTCOS va estimar
com a evitables aproximadament el 50% dels EAs relacionats amb s de medica-
ments, i més de la meitat dels relacionats amb 'hemorragia, la técnica quirdrgica i
altres problemes de la ferida. I dins dels EA lligats a la cirurgia, es van identificar

3 causes que ocasionaven el 60% dels problemes (técnica quirdrgica, hemorragia i
infecci6 de la ferida)’. Andrews et al'® van agrupar les causes associades a error o
fallada del sistema (per tant evitables) en tres grans tipus: individuals, interactives

i administratives. A una mica més de la meitat d’EAs es trobaven una o més d’a-
questes causes associades a error o fallada del sistema com a causa de 'EA. Concre-
tament en el 37,8% es trobaven causes de tipus individual (mala técnica, manca de
coneixements...), en un 15,6% causes de tipus interactiu (fallades en la comunicacié
entre equips, entre centres....) i en un 9,8% les causes estaven relacionades amb
decisions administratives (per exemple, equips defectuosos o no disponibles, manca
de personal...). A lestudi de Healey, es van considerar evitables el 37,4% de les
complicacions menors, a les complicacions majors el % d’evitables era del 53,41 a
les morts (rati de mortalitat de 1'1,83%) es van considerar evitables un 28%. En tots
els casos, lerror técnic es repetia com a causa més comu'®.

Al primer estudi de Rebasa et al" publicat el 2009, del total d’EAs detectats un
15,5% es consideraven el resultat d'un error en I'assisténcia (xifra substancialment
inferior al 50% identificat a la literatura) i afectaven a 258 pacients (un 6,9%).
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Aquesta xifra baixa a un 6,6% a lestudi publicat el 2011. Cal destacar que, tot i que
el % de pacients amb un o més EAs declarats pels professionals ha anat augmen-
tant cada anys fins a mantenir-se més o menys constant entorn del 39 % en els
darrers exercicis analitzats, el % de pacients amb error ha baixat significativament
cada exercici des de la instauracié d’un sistema de monitoritzacié continua (decla-
racié voluntaria) al servei'®.

II'lustracié 1. Evoluci6 historica EA Servei Cirurgia Hospital de Sabadell.

Tabla 4 — Evolucién histérica de los efectos adversos

2005 2006 2007 2008 2009  2010°

Pacientes 1.798 2.291 2.287 2498 2739 2337
Pacientes con EA 303% 31,7% 36,7% 39,1% 413% 39,6%
Pacientes con EA POSSUM 195%  19% 212% 21,9% 245% 25,7%

Pacientes con error asistencial 7,2% 6,9% 6,8% 6,7% 6,2% 5,9%

*Solo hasta el 1 de diciembre.
Rebasat et al

Efectes

Lallargament de l'estada és un dels efectes associats als EAs. La majoria destudis
han estat coincidents i han imputat un augment de l'estada hospitalaria directa-
ment relacionat amb 'EA que va de 6,7 a 8,4 dies. Lestudi de Classen et al* de
1997 confirmava aquest punt, en un estudi desenvolupat amb la finalitat d’identi-
ficar I'impacte dels EAs farmacologics (amb metodologia casos i controls) va con-
cloure que locurréncia d’un esdeveniment advers d’aquest tipus es va associar amb
una major durada de l'estada d’1,91 dies, un major cost de $ 2262 i un augment del
risc de mort d’1,88.

La incapacitat permanent per al pacient es va donar en un 2,6% dels casos 'EA
a lestudi de Nova York, un 9% en el d’Utah i un 13,7% a l'estudi desenvolupat a
Australia, novament ens trobem davant una gran variabilitat de resultats. Aquesta
variabilitat pot ser explicada pel fet que l'estimacié d’incapacitat exigeix un judici
de valor particular pel revisor de casos i I'is de diferent temps d’avaluacié en els

estudis (als 6 0 12 mesos de I'aparicié del EA)*.

La conseqiiencia més greu d'un EA és la mort del pacient, 'associacié més alta
trobada correspon a lestudi de Nova York (amb un 13,6%), que és quatre vegades
superior a la identificada a lestudi australia. Healey et al'® xifren en un 44,1% les
complicacions menors, un 53,4% les majors i un 1,83% de mortalitat deguda a
complicacions a la cirurgia general. A lestudi de Rebasa et al'®, a la cirurgia electiva
el 82,2% dels pacients que havien patit un o més EAs no patien sequeles o aques-



tes eren minimes, un 15,1% patien seqiieles moderades, un 1,2% patien seqiieles
permanents amb incapacitats inferiors al 50%, un 0,2% patien seqiieles permanents
amb incapacitats iguals o majors al 50% i un 1% morien a causa de 'EA. Aquestes
xifres en el cas de la cirurgia urgent sén del 77% sense seqiieles o minimes, 18,3%
amb seqiieles moderades, 1,3% amb sequieles permanents amb incapacitats inferiors
al 50%, 0,3% amb seqiieles permanents amb incapacitats iguals o superiors al 50%

i 2,8% mort.

Que¢ fa als pacients més vulnerables?

Coneixer les caracteristiques (individuals, socials i de I'atencié) que poden fer a
determinats pacients més vulnerables a patir EAs, s’ha considerat que pot afavorir
les activitats de prevenci6 al permetre el disseny d’estratégies especifiques per als
diferents grups de risc.

Ledat ha estat una des les variables més estudiades com a possible factor de risc. A
I'UTCOS, a lestratificar per grups dedat (més grans de 65 anys vs. menors de 65
anys) es van observar diferéncies estadisticament significatives d’incidéncia I’EA

i EA evitables, que van ser més freqiients entre les persones més grans’. Seguint la
recomanacié de THMPS estudis desenvolupats a diferents paisos han analitzat la
relacié entre edat i EAs, reforgant els resultats en la linea de lexisténcia de major
risc entre els majors de 65 anys'?2. A lestudi de Rebasa et al" la mitjana d'edat
en pacients que han patit un EA és 6,8 anys més gran que entre aquells que no
'han patit (64,8 vs. 58,95%IC, p< 0,001). Apuntant en aquest darrer cas l'autor
que, probablement, la causa es troba en la major complexitat clinica (preséncia de
comorbiditats) i la fragilitat dels pacients, com ja apuntaven Weingart et al?. Altres
variables sociodemografiques estudiades han estat el sexe i la raga, sense que s’hagi
identificat relacié amb els EAs*.

Existeixen factors associats al tipus d’assisténcia rebuda que s’han identificat

15,24

com a factors de risc, ser atés en una unitat de cures intensives 0 en un ser-

vei d’urgencies” %% sotmetre’s a una cirurgia'® i un risc major en determinades
cirurgies (cirurgia cardiaca, vascular i neurocirurgia)®. En definitiva, quant més
complexa i intensa és l'atenci6 rebuda (s de dispositius) més probable és patir un
EA® Weingart et al® afirmen, a la llum dels resultats de diferents estudis, que les
caracteristiques individuals dels pacients (inclosa l'edat i la comorbiditat) no sén
tant importants com la durada de l'estada i la intensitat de la cura a 'hora de patir
un EA. En el punt anterior hem vist l'allargament de l'estada hospitalaria com a
conseqiiéncia dels EAs, perd també sembla tenir relacié amb el risc de patir un EA,
Andrews et al”® van concloure que cada dia més d’estada hospitalaria suposa un

increment del 6% del risc.
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Lany 2011 Aranaz et al*® publiquen a I'Int ] Qual Health Care un estudi desenvo-
lupat a Espanya a 24 hospitals amb 5624 pacients donats d’alta, dirigit a respondre
ala pregunta: Quin paper juguen en lorigen dels EAs la vulnerabilitat del pa-
cient, les comorbiditats, I"as de determinats dispositius i el pronostic de la malaltia
responsable de 'admissié d’hospital?. Es va analitzar la relacié entre I'aparicié d’'un
EA iles comorbiditats del pacient i les caracteristiques de I'atencié rebuda. Tot i
que els resultats en I'analisi bivariant semblaven confirmar les dades disponibles
fins al moment, és a dir un major risc associat a l'edat, la preséncia de comorbidi-
tats (factors de risc intrinsec), 'ds de determinats dispositius de risc, la durada de
lestada hospitalaria i altres factors de risc extrinsecs, aquesta relacié desapareixia
en la majoria de casos (inclosa l'edat) en 'analisi ajustat amb altres variables. Per

tant van concloure, en la linia de Weingart et al

, que el veritable risc resideix en el
nombre d'exposicions a potencials accions iatrogéniques més que no pas en ledat

del pacient o la preséncia de certes comorbiditats.

2.2. Abordant el problema

El factor huma en la causa dels accidents

Lestudi de lerror huma ha estat i és, objecte de la psicologia. Han estat molts

els autors que han intentat descriure la varietat de les seves formes i explicar els
processos mentals i comportamentals que intervenen en la seva génesi, sobretot

a partir de finals del segle XIX i la primera meitat del XX. A finals dels anys 80
del segle XX es produeix un renovat interés en la materia, possiblement associat

a la preocupacié publica respecte als costos dels errors humans (associats a grans
desastres provocats per accidents nuclears, accidents aeris, etc...) i al desenvolupa-
ment de la psicologia cognitiva, que va afavorir que lerror en si mateix es convertis
en objecte destudi. Un punt d’inflexié es produeix a partir de I'analisi de Charles
Perrow de l'accident a Three Mile Island, on va identificar com els sistemes poden
causar o prevenir accidents. Posteriorment, James Reason va ampliar el pensament
mitjancant 'analisi de multiples accidents on va examinar el paper dels sistemes i la
contribucié humana als accidents.

Lerror, segons James Reason?, fa referéncia a totes aquelles ocasions en les que una
seqliencia planificada d’activitats mentals o fisiques no aconsegueix el resultat desi-
tjat, 1 aquest fracds no pot ser atribuit a la intervencié de l'atzar. E1 mateix Reason
identifica dos tipus basics d'errors, les relliscades o lapsus, en les que les accions no
es desenvolupen segons el previst (error dexecucié) i lequivocacid, on el propi pla
és inadequat per a assolir lobjectiu que preveu (error de planificacid).

Reason proposa un nou model d’aproximacié a I'analisi dels accidents i la contri-
bucié humana als mateixos. La conclusié de lestudi de casos que realitza indica,
segons ell, que els desastres en sistemes (“Un sistema és un conjunt d'elements interde-
pendents que interactuen per aconseguir un objectiu comd. Els elements poden ser alhora



humans i no humans (equips, tecnologies, etc”?’) en comptades ocasions sén provocats
per un unic factor, sigui mecanic o huma. Els accidents sorgeixen de la concatena-
cié imprevista i habitualment imprevisible de diferents successos, cada un necessari
pero insuficient per ell mateix.

Il'lustracié 2. E1 model del formatge suis d’accidents del sistema
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fan)
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J. Reason

Reason’s model published in 1990 (27)

Reason identifica en els diferents elements basics de la produccid, els factors
humans que contribueixen a la produccié d’accidents:

*  Una premissa basica del model de Reason és que els accidents en sistemes
complexos tenen el seu origen principal en decisions fal'libles preses per
dissenyadors i responsables d’alt nivell.

* En el segiient pla es trobarien les deficiéncies en la gestié de la produccid,
la incompetencia de qualsevol gerent de linea (comandament) pot
actuar com a agreujant dels efectes de les decisions fal-libles, aixi com la
competéncia d’aquests comandaments pot mitigar-los.

*  Les condicions prévies o precursors psicologics sén estats latents, generen
el potencial necessari per a que es produeixin una amplia varietat d’actes
insegurs. Alguns deriven de les decisions fal-libles, perd altres sén
introduits directament per la condicié humana (motivacié individual,
percepcié de risc, estats emocionals alterats...).

e Un acte insegur és un error o infraccié que es comet en preséncia d’un

perill potencial.
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En l'abordatge de la fal-libilitat humana, a partir dels treballs de Perrow i Reason es
proposa un canvi en l'enfocament. Passar del tradicional enfocament en la persona
a lenfocament en el sistema. Lenfocament en la persona es basa en una concepcié
de lerror com una qiiestié moral, suposant que les coses dolentes li passen a la gent
dolenta (hipotesi del mon just). Es centra en els actes insegurs (errors i infraccions)
realitzats pels professionals (en el cas de I'atencié sanitaria, infermeres, metges,
farmaceutics...). A T'arrel dels actes insegurs es troben processos mentals tals com
I'oblit (manca de memoria), la manca d’atencié, la desmotivacié, la manca de cura,
la negligencia o la imprudeéncia. Aixi, les mesures contra els actes insegurs hauran
d’anar dirigides a reduir la indesitjable variabilitat en el comportament huma.
Entre les possible mesures trobem campanyes apel‘lant a la por, la reescriptura dels
procediments de treball o afegir-ne de nous, mesures de caire disciplinari, mesures
formatives, culpar i avergonyir?.

En canvi en l'enfocament en el sistema, la premissa basica és: errar és huma, de fet
els errors son el preu inevitable i habitualment acceptable que els essers humans
paguem a canvi de la nostra notable habilitat per fer front a tasques informativa-
ment dificils de forma rapida i, amb freqiiéncia, eficag. Els humans sén fal'libles i
els errors sén esperables inclds a les millors organitzacions. Les defenses, barreres i
salvaguardes ocupen un lloc clau en I'enfocament en el sistema. Els sistemes tenen
moltes capes de defensa, la seva funcié es la proteccié de les potencials victimes i
dels béns materials. En un mén ideal cada capa defensiva estaria sempre intacta,
pero en realitat sén més com llesques de formatge suis, que té molts forats. Forats
que es van obrint i tancant continuament i canviant de lloc. Un accident només pot
passar quan els forats en moltes capes s’alineen momentaniament per permetre una
trajectoria doportunitat d’accident. Els forats en les defenses sorgeixen per dues
raons: les fallades actives i les condicions latents. Les fallades actives (I'efecte de les
quals és sentit practicament de forma immediata) son els actes insegurs (errors i in-
fraccions) comesos pels operadors de primera linia, i les condicions latents sén 'i-
nevitable patogen resident, les conseqiiéncies de les quals poden restar latents en el
sistema molt de temps, fent-se visibles només al combinar-se amb altres factors per
trencar les defenses del sistema. Les condicions latents sén el resultat de I'activitat
de dissenyadors, alts directius, personal de manteniment, allunyada tant en temps
com en lespai del punt de control directe. Totes les decisions estratégiques tenen

el potencial per a la introduccié d’agents patogens en el sistema. Les condicions
latents tenen dos tipus d'efectes: poden generar condicions en el lloc de treball que
faciliten la fallada activa (per exemple, la pressié del temps, la manca de personal,
equip inadequat, la fatiga i la falta d’experiéncia) i poden crear forats duradors o
debilitats en les defenses (alarmes i indicadors poc fiables, procediments no realit-
zables, disseny i construcci6 deficient, etc)?. Reason utilitza una analogia per jus-
tificar perqué és més eficient l'enfocament en el sistema a ’hora d’abordar la gestié
de la fallibilitat humana; les fallades actives sén com mosquits, es poden aixafar un
per un pero seguiran arribant, aixi, el millor remei és drenar els pantans en els quals



es reprodueixen (o sigui, abordar les condicions latents). Segons Reason, aixi com
la medicina sap més de malalties que de salut, les ciéncies de la seguretat saben més
de la causa dels esdeveniments adversos que de com poden ser evitats. Per superar
aquesta paradoxa s’han estudiat les caracteristiques de les organitzacions altament
fiables, amb histories dexit en seguretat, algunes de les caracteristiques culturals de
les quals poden ser importades a les organitzacions sanitaries per a millorar la segu-
retat. Les organitzacions altament fiables s6n un exemple clar de l'enfocament en el
sistema, preveuen el pitjor i sequipen per a enfrontar-se a aquesta situacié en tots
els nivells de Torganitzacid. Per aquestes organitzacions, la recerca de la seguretat
no es centra tant en la prevencié de fallades aillades, ja siguin humanes o técniques,
com de fer el sistema tant robust com sigui possible. Les organitzacions d’alta fia-
bilitat no sén immunes als esdeveniments adversos, perd han aprés a convertir-los
en una major capacitat de recuperacié del sistema?.

LIOM en l'informe “To err is human: building a safer health system”, pren un po-
sicionament molt clar en la linia de lenfocament en el sistema. Afirma que de fet,
les persones que treballen a les organitzacions assistencials es troben entre la forga
de treball més educada i dedicada de qualsevol industria. Per tant, el problema no
sén les males persones, el problema és, qué necessita el sistema per ser més segur?
Si de tots els estudis realitzats sextreu la conclusié que la meitat o més de la meitat
dels EAs son evitables, és a dir, atribuibles a error de la practica clinica i/o fallades
evitables del sistema, I'abordatge de lerror en l'assisténcia es fa indispensable si es
vol que aquesta sigui segura. I aquest abordatge ha de fugir de la culpabilitzacié

de l'individu. Si acceptem el fet que inclds esdeveniments que aparentment poden
semblar individuals es deuen amb freqiiéncia a la convergéncia de multiples factors,
donar la culpa a un individu no canvia aquests factors i és probable que el mateix
error es pugui repetir amb altres protagonistes. Prevenir els errors significa dissen-
yar el sistema d’atencié de salut a tots els nivells perqué sigui més segur. Aquest
enfocament no elimina el concepte de responsabilitat individual, no ha de significar
un permis per a comportaments negligents, perd quan es produeix un error, culpant
a un individu no es fa el sistema més segur ni sevita que alga altre pugui cometre el
mateix error?,

Tot i aquest canvi de paradigma en l'enfocament de la fal-libilitat humana proposat
per Reason i adoptat com a desitjable per 'IOM en el seu informe del 2000, l'enfo-
cament en la persona és de llarga tradicié i encara molt estés en la practica clinica.
I aixd és aixi per moltes raons, des de la perspectiva emocional resulta molt més sa-
tisfactori culpar a un individu que a una organitzacié, les persones som considera-
des com a lliures per escollir entre actes segurs o insegurs i per tant sembla obvi que
hi ha associada una responsabilitat individual o grupal a aquesta llibertat deleccid.
Per altra banda aquesta aproximacié és favorable als interessos dels directius i les
empreses, molt més que la responsabilitat institucional. I des de la perspectiva legal
també sembla més convenient. Perd, romandre en aquest enfocament és un llast
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per a les organitzacions d’assisténcia sanitaria, és un impediment per a esdevenir
institucions sanitaries segures. Per altra part, aquest enfocament obvia dos qiies-
tions. La primera que lerror no és una exclusiva d’'un grup determinat de persones
(moltes vegades els millors sén els que cometen el pitjor error) i la segona, que el
mateix conjunt de circumstancies pot provocar errors similars independentment
de les persones involucrades. La gesti6 eficag del risc depén de manera crucial de
lestabliment d’una cultura de notificacié que permeti 'aprenentatge a partir de
'analisi dels accidents, incidents i quasi-accidents. I aquesta cultura es basa en un
element que és la confianca dels professionals en la justicia del sistema a I'hora de
valorar les accions?.

Mesures per fer més segura 'atencié

Si assumim l'enfocament sistémic de l'error, per fer més segura 'atencié sanitaria
caldra dissenyar sistemes segurs. I l'exemple ens el donen altres sectors de risc, com
per exemple I'aviacié. Cal dissenyar els sistemes per prevenir els errors, dissenyar
els procediments per fer els errors visibles quan es donen i aixi aconseguir inter-
ceptar-los abans que arribin al pacient i dissenyar procediments per tal de mitigar
els seus efectes si no han pogut ser detectats i interceptats. Identifiquem aixi tres
estratégies basiques en els canvis, prevenir els errors, fer-los visibles i mitigar els
seus efectes. Les tactiques que es poden desenvolupar per a donar suport a aques-
tes tres estratégies sén multiples, perd es poden agrupar en 5 categories: a) reduir
la complexitat, simplificant i estandarditzant els procediments, b) optimitzar els 29
procediments d’informacid, ¢) automatitzar els processos, d) incorporar barreres o

restriccions que limitin o obliguin a realitzar els processos d’una determinada ma-

nera i e) anticipar-se i analitzar possibles riscos derivats de la introduccié de canvis

en els sistemes®.

Ja que els errors no podran ser reduits a zero, tot i dissenyar els sistemes amb
‘objectiu de prevenir els mateixos, cal intentar que els errors no causin mal al
pacient. Un sistema segur es dota de procediments que fan els errors visibles pels
que treballen al sistema i aixi poden corregir-los abans que causin lesié. Multiples
exemples en l'assisténcia sanitaria, doble comprovacié en la prescripcié de medica-
ments, revisié del calcul de dosi per una segona infermera o per lordinador... Perd
també es pot educar al pacient sobre el curs del seu tractament i la seva medicacié
en el context d’una relacié de confianga, fent-lo eficag en la identificacié d’errors,
encoratjar-lo a fer preguntes i a parlar quan sorgeixen circumstancies inusuals®.

Sistemes de notificaci6 professional

Quan I'TOM publica el seu informe al 1999, no només evidencia el problema de
seguretat que suposen els EAs en l'assisténcia, siné que proposa una série de me-
sures per fer més segura I'atencié sanitaria. Definint com assisténcia segura aquella
lliure de lesions accidentals.



Davant la certesa que un problema tant complex no admet més que un abordat-
ge multifactorial, 'TOM proposa una série de recomanacions dirigides a crear la
suficient pressié per fer costosos els errors per a les organitzacions sanitaries. De
manera que es vegin obligades a prendre mesures per millorar la seguretat, i alhora,
millorar el coneixement, les eines de millora de la seguretat i eliminar les barreres
legals i culturals que dificulten aquesta.

Linforme identifica com una de les quatre linies de treball “identificar i aprendre
dels errors a través d’establir sistemes de notificacié obligatoria i fomentant siste-
mes de notificacié voluntaria, tots dos amb lobjectiu de fer el sistema més segur

per als pacients™.

Aixi veiem que la identificaci i I'aprenentatge dels errors és un component critic
de les recomanacions de 'TIOM. LTIOM considera critic crear un entorn que im-
pulsi a les organitzacions a identificar els errors, avaluar les causes i aplicar mesures
que evitin que es repeteixin en el futur. I considera els sistemes de notificacié com
un mecanisme per millorar la nostra comprensié dels errors i els factors subjacents
que hi contribueixen. Distingeix entre sistemes de notificacié obligatoris i volun-
taris. Els primers formen part d’un sistema public, la informacié és obligatdria, en
general es centren en els casos concrets que impliquen un dany greu o la mort,
poden resultar en multes o sancions relatives al cas especific, i la informacié sobre
lesdeveniment pot arribar a ser coneguda pel public. Els sistemes de notificacié vo-
luntaria, confidencial, també poden ser part d’un programa general per a la millora
de la seguretat del pacient i poden ser dissenyats per complementar els sistemes de
notificacié obligatoria. Aquests, en general, es centren en un conjunt molt més am-
pli derrors i sesforcen per detectar les debilitats del sistema abans de locurréncia
d’un dany greu, poden proporcionar valuosa informacié en suport als esforcos de
millora de la qualitat. En tot cas, lobjectiu dels sistemes d’informacié és analitzar
la informacié que recopilen i identificar maneres de prevenir futurs errors que es
produeixin. Lobjectiu no és la recopilacié de dades. Recollir informes i no fer res
amb la informacié no té cap utilitat. Shan de proporcionar recursos suficients per a
lanalisi i resposta a qiiestions critiques?.

Seguint aquesta linia es van posar en marxa a diferents paisos sistemes de noti-
ficaci6 de caire voluntari. Alguns ja fa més de 20 anys, com '’Australian Incident
Monitoring System que es va posar en marxa el 1993 i fa més de 15 del Sentinel
Events Reporting Program, creat al 1996 per la Joint Commission on Accredita-
tion of Healthcare Organization (JCAHO) a EEUU. Tot i que tots els sistemes

es basen en la mateixa logica, cada un d’ells té les seves especificitats en quant a re-
glamentacid, gestié del sistema, confidencialitat o incentius per la notificacié entre
altres aspectes®. Leape® va identificar les caracteristiques que contribueixen a I'exit
d’aquest tipus de sistemes, destacant de manera particular el caracter no punitiu i
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anonim dels incidents inclosos. Perd també, la independéncia (de la autoritat amb
capacitat de castigar a 'informador o lorganitzacid), analitzat per experts, agil,
orientat al sistema (les recomanacions han de centrar-se en canvis al sistema, procés
i recursos) i sensible (s’han de deduir dels incidents recomanacions i actuacions per
millorar la seguretat).

El National Quality Forum (NQF) és una corporacié sense anim de lucre que
reuneix a més de 190 organitzacions ' EEUU (agencies governamentals, societats
professionals, proveidors d’atencié sanitaria publics i privats, ...). Creat el 1999

per tal de cercar estratégies comuns per a la millora de la qualitat de l'assisténcia
sanitaria, establir estandards nacionals per tal de mesurar la mateixa i donar aquesta
informacié als consumidors. Com a resposta a 'informe de 'TOM, 'NQF va publi-
car el 2003 un conjunt de practiques de seguretat fonamentals (30) per a prevenir
els errors en l'assisténcia. La identificacié d’aquestes practiques de seguretat fona-
mentals es va fer a partir de la revisi6 sistematica de més de 220 practiques segons
5 criteris: especificitat, evidéncia defectivitat, benefici, factibilitat i possibilitat
d’aplicacié. Lany 2010 es van revisar per darrera vegada, augmentant el nombre a
34%2. Com a Practica de seguretat 4:Riscos i Perills, sexplicita que “Les institucions
de salut han d’identificar i reduir sistematicament els riscos de seguretat del pacient
amb un enfocament integrat per tal d’'impulsar una reduccié continua dels danys al
pacient prevenibles.” Per fer-ho, identifica una série deines que les organitzacions
han d’utilitzar, eines d’identificacié de riscos de tipus retrospectiu, en temps real i
prospectiu, la informacié obtinguda haura de ser integrada i s’hauran de posar en
marxa activitats de reduccié dels riscos identificats a través de programes de millo-
ra. Entre les eines d’identificacié de riscos de caire retrospectiu que es proposen pel
NQF es troben els sistemes de notificacié professionals definits com a processos
per a la identificacid, el maneig i I'analisi d'esdeveniments per identificar patrons i
oportunitats de millora.

A nivell de lestat espanyol el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI), en el seu paper de garant de la qualitat dels serveis sanitaris que la Ley
16/2003 de cohesion y calidad® 1i atorga, ha inclos la seguretat dels pacients com
una de les estratégies destacades en el Plan de Calidad para el Sistema Nacional
de Salud*. Lestratégia de seguretat del pacient sesta desenvolupant des del 2005
en col-laboracié amb les comunitats autdonomes, respectant i complementant les
accions que cadascuna ha identificat en l'exercici de les seves competéncies.

Entre les linies de treball identificades a lestratégia de seguretat trobem:"Dissenyar
i establir sistemes d’informacié i notificacié d’incidents relacionats amb la seguretat
dels pacients™*.



La necessitat d’establir sistemes d’informaci6 i notificacid, es sustenta segons el
MSSSI en la millora de la seguretat a partir de 'aprenentatge dels errors. Els siste-
mes de comunicacié no estan destinats a identificar i sancionar al personal sanitari
involucrat en l'incident, siné a aprendre dels errors i evitar que puguin tornar a
repetir-se®*. D'any 2009 es va implementar i pilotar en 2 hospitals de 2 comuni-
tats autdonomes el “Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente”(SiNASP) i a partir del 2010 s’ha anat implantant progressivament en el
sistema. No totes les comunitats autdonomes s’han adherit al sistema, degut a que la
competeéncia de “Creacion de sistemas a nivel autonémico de registro de las notificacio-
nes llevadas a cabo y/o adhesion al sistema nacional que se prevé implementar” és propia
de cada comunitat autonoma. Lobjectiu del SINASP és millorar la seguretat dels
pacients a partir de 'analisi d’incidents que van produir o haurien pogut produir
dany als pacients. Es tracta d’'un sistema de notificacié genéric, voluntari, confiden-
cial, no punitiu, anénim o nominatiu amb anonimitzaci6, amb orientacié sistémica,
analisi local de casos i basat en la Clasificacién Internacional de Seguridad del
Paciente de TOMS. Laplicacié informatica té un qiiestionari per a la notificacié a
través d’Internet, un software per gestionar els incidents i els plans de millora i un
quadre de comandament per a monitoritzar el sistema, que permet 'aprenentatge i
la implementacié de millores en I'ambit del centre sanitari®. A nivell local (insti-
tucié sanitaria) es realitza lestudi d’aquestes situacions, del context, dels riscos pre-
existent i factors contribuents, per tal de promoure els canvis necessaris per a evitar
que aquestes situacions es tornin a produir en el futur. Part de la informacié de les
notificacions s’agrega a nivell de comunitats autdonomes i, posteriorment a nivell del
SNS. Per tal devitar susceptibilitats entre els professionals cal destacar que ni les
comunitats autdnomes ni el SNS reben tota la informacié de les notificacions, siné
unicament informacié agregada, excloent dades com el nom del centre, dades del
notificant, professionals implicats en el cas i altres dades que s6n importants per a
l'analisi de casos perd que no tenen utilitat a nivell superior.

A Catalunya, l'any 2005 es va impulsar per part del Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya I'Alianga per la Seguretat dels Pacients a Catalunya,
seguint la petjada de TOMS. Aquesta Alianga té com a objectiu lestabliment d’'una
xarxa de grups d’interés per a la promocié6 de la seguretat, esta integrada pel Depar-
tament de Salut (administracié sanitaria), 'Institut Catala de la Salut, el Consorci
Hospitalari de Catalunya, la Unié Catalana d’Hospitals, ' Agrupacié Catalana
d’Establiments Sanitaris (tots proveidors del sistema sanitari integral d’utilitzacié
publica de Catalunya (SISCAT)) i I'Institut Avedis Donabedian. Als primers

anys es va prioritzar la sensibilitzacié dels professionals a través de la formacié i

el desenvolupament de projectes. Posteriorment, es van iniciar projectes alineats a
estratégies d’institucions internacionals de caracter multicéntric, com per exemple
la promocié de la higienes de mans o la prevencié de caigudes. L'any 2010 es va
crear el Servei de Promocié de la Seguretat del i 1a Pacient adscrit a la Direccié
General de Recursos Sanitaris. Aquest Servei sestructura en dues unitats funcio-
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nals: la Unitat Funcional de Seguretat del Pacient (desenvolupament d’estrategies

i treball de camp) i la Unitat Funcional d’Avaluacié i Recerca en Qualitat Assis-
tencial (elaboracié del quadre de comandament, mapa de riscos, disseny d’instru-
ments de mesura de la seguretat, avaluacié de projectes, web de seguretat i formacié
en seguretat). El mateix 2010 es va crear el Consell Assessor de la Seguretat del
Pacient amb l'objectiu de proposar mesures per a assolir una assisténcia sanitaria
més segura i de major qualitat, amb participacié de pacients i les seves associacions,
professionals sanitaris, patronals i la propia administracié. Iactual Pla de Salut de
Catalunya estableix com a linia estratégica la promocié de politiques de seguretat

i qualitat clinica, que es duen a terme a través del Pla de Seguretat del Pacient a
Catalunya 2014-2018, que identifica entre les seves 6 linies d’actuacié: I’ Avaluacié
de la millora de lestratégia, mitjangant un sistema de monitoritzacié de la segu-
retat: quadre de comandament, sistema de notificacié d’incidents/events adversos,
mapa de riscos.

A partir del 2010, el Departament de Salut va impulsar I'ds del SINASP com a
sistema de notificacié d’EAs, inicialment entre 23 hospitals i posteriorment a prac-

ticament la totalitat d’hospitals d’aguts del SISCAT (69 Hospitals d’Aguts)*.

Lany 2013 Angleés et al*” publiquen els resultats de la implementacié del SINASP
en un hospital de més de 1000 llits del SISCAT, l'objectiu de lestudi era avaluar
I'impacte de la implementacié d’un sistema de notificacié genéric. A 'hospital ja
existien sistemes de notificaci6 especifics (caigudes, errors de medicacio, errors
transfusionals..) i recollida d’informacié en programes de vigilancia de la infeccié
nosocomial (VinCAT, EPINE..), que no van ser substituits sin6 complementats
pel genéric (SINASP). La coordinacié de sistemes i el tractament multidiscipli-
nari va cérrer a carrec de la Unitat Funcional de Seguretat del Pacient (UFSP),
garantint aix{ una gestié homogenia i donant credibilitat al conjunt. En el primer
any de posta en marxa es van notificar 93 incidents relacionats amb la seguretat
del pacient (IRSP) que sumats a la notificacié realitzada pels sistemes especifics
va suposar un increment de la notificacié d’1,38 IRSP/1000 dies d’estada a 1,70
IRSP/1000 dies d’estada. D’aquests, un 43% eren errors de medicacié, seguits de
problemes amb els equips i dispositius, procediments terapéutics i identificacié
de pacients. Els professionals d’infermeria van ser els majors notificadors (71%)

xifra similar a altres séries®® 3’

, els investigadors creuen que degut a la seva major
cultura de seguretat o bé al fet que disposaven d’iniciatives de seguretat propies

i han pogut valorar millor els riscos i les avantatges de la notificacié d’incidents.
Pero els autors destaquen que els professionals infermers han informat basicament
d’incidents de menor gravetat, segons el Severity Assesment Code (SAC) SAC

1 0 no SAC, mentre que els professionals metges van notificar incidents de nivell
SAC 21 3. Aixo, segons els autors, pot confirmar la troballa de Kaldjian et al* que
van identificar que els metges relacionen necessitat de notificacié i gravetat de les

conseqiiéncies o bé la tendéncia dels metges a declarar incidents prevenibles i per



tant més interessants des de la millora de la qualitat*!. Del total d'TRSP notificats,
en 76 (82%) la UFSP va realitzar una analisi causa/arrel complet o simple i es van
identificar 98 accions de millora. El principal problema que destaquen els autors és
la infranotificacié, que sevidencia en el fet que segons les dades de 'TENEAS la xi-
fra I’EAs esperables segons les estades (331.916) era al voltant de 4.647 IRSP i el
total d’'IRSP declarats va ser de 565. Els autors perd conclouen que la implemen-
tacié d’un sistema de notificacié geneéric, unida a la sistematitzacié del tractament
dels incidents (amb analisi d’incidents des d’una perspectiva sistémica, identificacié
d’accions de prevenci6 i feedback als professionals per part de la UFSP) els hi ha
permés la deteccié de punts febles i proporcionar una atencié més segura als seus
pacients®’.

Com ja hem dit I'ds del SINASP va ser impulsat pel Departament de Salut com

a sistema de notificacié d’EAs, inicialment entre 23 hospitals i posteriorment a
practicament la totalitat d’hospitals d’aguts del SISCAT. L'any 2014 es publiquen
les dades agregades d’'un sistema de notificacié genéric d’incidents relacionats amb
la seguretat del pacient implantat als hospitals catalans entre el 2010 i el 2013 en
un estudi d’Oliva et al*. Els resultats entre gener de 2010 i desembre de 2013 s6n
5.918 incidents notificats per 29 hospitals, dels quals es van gestionar pels centres
5.244, d’aquests un 6496(3.380) van arribar al pacient, un 18% (950) va crear una
situacié amb capacitat de causar un incident i un altre 18% (914) no va arribar

al pacient. Dels que van arribar al pacient un 26% (864) va ocasionar dany, en un
21% es va perllongar lestada hospitalaria o intervencid, en un 1% va produir danys
permanents, en un 2% compromis de la vida que va requerir intervencié per man-
tenir-la i aproximadament en un 2% va provocar la mort. La gravetat dels incidents
va ser majoritariament baixa (un 35% SAC4 i un 36% sense SAC), destaquen perd
un 1% (40) de risc extrem. La major part d’incidents es van produir en unitats
d’hospitalitzacié (un 54%) i urgéncies (15%), seguits d’unitats de cures intensives
(9%) i bloc quirtrgic (8%). Els professionals que més notifiquen sén els infermers/
es (71%), seguits de metges/metgesses (15%) i farmaceutics/farmaceutiques (9%).
El tipus d’incident més notificat van ser errors de medicaci6 (26,8%), concretament
errors de dosi i administracié d’'un medicament erroni, seguits per caigudes (16,3%)
i identificaci6 del pacient (10,6%). A I'analisi dels factors contribuents a l'incident,
es van identificar majoritariament factors de caire professional (formacio, coneixe-
ment i competéncia professionals, problemes de comunicacid, fatiga....) en un 40%
Els factors relacionats amb el pacient (patologia cronica, gravetat..) signifiquen un
18,5% del total de factors intervinents, els factors organitzatius (normes, procedi-
ments i falta o inadequaci6 de protocols de treball, carregues de treball i recursos
humans insuficients) representen un altre 18% i lentorn de treball i lequipament
un 18% més. Segons els autors I'analisi de dades agregades permet identificar
problemes o tendéncies que podrien passar desapercebudes en un unic centre per
la seva baixa incidéncia i que es fan més evidents al comptar amb un major nombre
de casos i proporciona informacié util al SNS i les Comunitats Autonomes per
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a lelaboracié d'estrategies i projectes de millora de la seguretat. Destaquen pero
que, encara que el percentatge de notificacions que serien candidates a un analisi
causa-arrel a la instituci6 on es produeixen per tal de detectar punts febles a lor-
ganitzacié i plantejar instaurar bones practiques o millorar circuits, estava entre el
7,7 el 15,8%, el percentatge d’analisi causa-arrel finalitzats va ser només d'entre I'1
iel 3,2%. Els autors conclouen que, el sistema de notificacié és una eina comple-
mentaria a altres per promocionar una cultura de seguretat del pacient i definir el
perfil de riscos d’una organitzacié sanitaria, i que es tracta d'una oportunitat per a
aprendre de la propia experiencia®.

A I'Hospital de Sabadell (HS), I'any 2005 al servei de cirurgia es posa en marxa

un sistema de notificacié d’EAs. Es tracta d’'una base de dades ACCESS en la que
qualsevol cirurgia del servei introdueix qualsevol fet susceptible de ser considerat
un EA. Un revisor del servei, no directament implicat en el maneig del pacient,
avalua si es tracta d'un EA, les seves seqiieles i la preséncia o no d'error en la genesi
del mateix. Els resultats mensuals i trimestrals del servei i de cada unitat sén
comunicats en sessié de morbimortalitat. D'any 2009 hi ha una primera publicacié
de resultats al World Journal of Surgery i 'any 2011 Rebasa et al'® publiquen a Ci-
rurgia Espanyola un article amb els resultats de 6 anys de funcionament del sistema
de notificacid, es tracta de l'estudi prospectiu més extens fins aquell moment. El
nombre de pacients atesos entre I'l de gener de 2005 i el 1 de desembre de 2010 va
ser de 13.950, d’aquests van presentar EA 5.142 (39% dels pacients que van ingres- 35
sar al servei). El nombre d’EA classificats com a tals ha estat d’11.254 sobre 11.998
possibles informats. Han presentat al menys un EA evitable o error 920 pacients
(6,6% dels ingressos). En 180 casos (1,29% dels ingressos) un EA ha estat implicat
en la mortalitat i en 49 casos, pot atribuir-se la mortalitat a un EA evitable. La im-
mensa majoria perd té sequeles minimes (82%) o moderades (15%). La incidencia
d’EA és més elevada que a qualsevol estudi de referéncia, inclus els de caire pros-
pectiu, els autors creuen que és degut a que s'infranotifica molt poc. Des del primer
moment la recollida de dades ha constituit segons els autors un control de qualitat,
un suport per establir una cultura de la seguretat entre els professionals. Inicialment
els cirurgians es van mostrar poc inclinats, només el treball continuat i sistematic
durant 6 anys ha permés arribar a que actualment majoritariament pocs temin
introduir EAs a la base de dades. Els autors destaquen que la principal utilitat és

la possibilitat de detectar qualsevol desviacié que permet un analisi detallat i la
implantacié de mesures de correccié. Mencié especial als errors assistencials, tema
considerat encara polémic, destaquen perd la evolucié historica de la incidéncia
d’errors (que s’ha reduit en 1,3 punts) tot i que no es pot qualificar despectacular.
Creuen que la clau és el seguiment continu per tal de detectar patrons de presen-
taci6, analitzar-los i corregir-los de forma precog per tal de protegir als pacients de
lerror huma, cal avangar en l'enfocament sistémic de lerror.



Implicacié del pacient i la familia

La participacié dels pacients en la millora de la seguretat és una prioritat important
de les organitzacions reguladores i governamentals més influents. COMS patrocina
la iniciativa “Pacients en Defensa de la seva Seguretat” que posa I'accent en el paper
que poden desenvolupar els pacients i usuaris en I'accié dirigida a millorar la qua-
litat i la seguretat. A través d’aquesta iniciativa, '’Alianca Mundial per la Seguretat
del Pacient col-labora amb una xarxa internacional de pacients, usuaris, cuidadors

i organitzacions de consumidors per a recolzar la participacié dels pacients en els

programes dirigits a millorar la seva seguretat®.

La necessitat de superar el tradicional model paternalista de la medicina, en el qual
els pacients tenen poca veu en la seva cura, és la idea central de I'informe de 'TOM
“Crossing the Quality Chasm: A new Health System for the 21st Century” de
I'any 2001. Cal caminar cap a I'atenci6 centrada en el pacient, que segons 'TOM
ha de ser “respecte i resposta a les preferéncies individuals del pacient, les seves
necessitats i valors i assegurar que els valors dels pacients guien totes les decisions
cliniques™. E1 2007 la JCAHO va incloure “fomentar la participacié activa dels
pacients en la seva propia cura com a estratégia de seguretat del pacient”, com un
National Patient Safety Goal®. L'any 2010 'NQF inclou a cada practica segura
recollida en el seu informe de consens una seccié titulada: “Oportunitats per a la
participacié de pacient i familia”, amb la intencié d’ajudar a I aplicacié practica de
l'atenci6 centrada en el pacient que proposa 'TOM?3.

El pacient és el principal afectat, el protagonista principal dels EAs. La seva parti-
cipacié en la deteccié d’EAs s’ha considerat que pot ser beneficiosa per als afectats
i aportar informacié sobre els EAs que pot no estar disponible per altres vies®7*
4. En aquesta linia INQEF inclou com a oportunitat d’implicacié de pacients i
families en els seu objectiu d’identificacié de riscos, que les organitzacions conside-
rin formalment encoratjar els pacients i les seves families a informar respecte a les

seves inquietuds sobre la seguretat, incloent els sistemes de notificacié on line*.

Com déiem també s'anima als pacients a prendre un paper actiu en la seva propia
seguretat. Per exemple, TAHRQ i la JCAHO tenen programes que volen educar als
pacients i les families sobre els riscos per a la seva seguretat en I'assisténcia sani-
taria i els hi proporcionen preguntes concretes a formular relacionades amb la seva
seguretat. Concretament TAHRQ té el programa “Les preguntes sén la resposta”
(lloc web que ofereix recursos per ajudar als pacients en la seva interaccié amb els
serveis de salut i que els encoratja a preguntar) i un full informatiu “20 Consells per
Ajudar a Prevenir errors medics”. I la JCAHO la iniciativa “Parla”. Tot i que existia
la preocupacié expressada pels pacients sobre el possible conflicte d’involucrar-se
en determinants comportaments (per exemple, demanar als professionals si shan
rentat les mans), alguns estudis preliminars han trobat que la participacié activa
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dels pacients pot millorar 'adheréncia a les practiques de seguretat®.

A EEUU tenim també exemples d’un procés de replantejament i redisseny de les
institucions assistencials per tal d’integrar les veus de pacients i families en tot el
que es fa. Amb la intencié de col-locar al pacient en una posicié totalment nova
dins de les estructures operatives i d’atencié de l'organitzacio. Es el cas de I'Institut
del Cancer Dana-Farber, que a través de la creaci6 del Consell Assessor del Pacient
ila Familia els ha donat veu en el disseny i implantacié dels processos i sistemes
d’atencié. Els pacients proporcionen informacié sobre les politiques de l'organitza-
cié, participen en els equips de millora continua i sén convidats a unir-se a comites
de recerca i desenvolupar programes educatius per a professionals de la institucié.
Membres del Consell Assessor participen al Comité de Millora de la Qualitat i
Gesti6 de Riscos, que aprova el pla de millora de la qualitat de I'Institut, avalua els
resultats de les activitats de millora de la qualitat i revisa els informes sobre esdeve-
niments sentinella®’.

A nivell europeu, la Recomanacié R (2000) 5 del Comite de Ministres als Es-

tats Membres del Consell d’Europa, relativa al desenvolupament d’estructures de
participacié dels ciutadans i pacients en el procés decisori en 'ambit sanitari, inclou
un apartat dedicat a politiques d’ajuda a la participacié activa que inclou diverses
actuacions que han d’adoptar els poders publics.

A Espanya, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), al
Plan de Calidad para el SNS i dins la estratégia de seguretat identifica com una
linia de treball la “Participacién de los pacientes en la estrategia de seguridad™*.
L’Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud, el 2007 va promoure una
série de projectes per tal de conéixer la percepcid i lexperiencia dels pacients en
relacié a la seva seguretat i poder aixi establir mecanismes de participacié. Entre
altres iniciatives estd promovent la “Red Ciudadana de Formadores en Seguridad
del Paciente™, ciutadans no professionals que ensenyen a altres ciutadans conceptes

basics de salut i seguretat.

A Catalunya, el Departament de Salut en el Pla estratégic per a la seguretat dels
pacients a Catalunya 2014-2018, identifica com a linia estratégica la “Formacié i
Participaci6 dels pacients en la millora de la seguretat de I'atencié que reben”. Aixd
s’ha traduit en, per exemple, un espai especific per als pacients i familiars al canal
de Seguretat del pacient dins el Canal Salut, on es troben programes similars als de
IAHRQ i la JCAHO. Programes que volen educar als pacients i les families sobre
els riscos per a la seva seguretat en l'assisténcia sanitaria i els hi proporcionen pre-
guntes concretes a formular relacionades amb la seva seguretat, com per exemple:
“Feu la vostra atencié més segura” o “Les cinc accions clau per millorar la vostra

1 http://formacion.seguridaddelpaciente.es/



seguretat”. De forma simultania, 'administracié sanitaria catalana es planteja un
repte més ambicids, situar el pacient com a centre del sistema de salut, i adaptar-lo
a les seves necessitats, de manera que es garanteixi un procés assistencial integral.

I per assolir aquest objectiu es fa imprescindible la implicacié de les associacions i
organitzacions representatives dels pacients en el procés de decisié de les politiques
de salut. Aquest canvi estratégic queda reflectit en el Pla de Salut de Catalunya
2011-2015, que s'inspira en el nou rol proactiu dels ciutadans, els déna les eines
necessaries i la informacié adequada per a poder responsabilitzar-se i tenir cura de
la seva salut aixi com de la utilitzacié del sistema sanitari. Eines formatives i infor-
matives, com el programa “Pacient Expert Catalunya”, “Canal Salut” o “Guia d’us
dels serveis de salut”, donen suport a la ciutadania en aquest sentit. Aixi mateix el
Govern va crear, mitjangant el Decret 110/2012, de 2 d’octubre, el Consell Consul-
tiu de Pacients de Catalunya, amb la finalitat d’actuar com a drgan de participacié
i consulta del Departament de Salut amb les associacions de pacients. Al qual, el
2013, va encarregar lelaboracié d’un pla per a impulsar la participacié dels i les pa-
cients de Catalunya en el desplegament de les politiques sanitaries, que seria la base
del Pla Estrategic de la Participacié del Pacient en el Sistema Sanitari de Cata-
lunya 2013-2016. En aquest Pla, en relacié a promocié de la seguretat de 'atenci6
mitjancant la participacié activa del pacient , es van identificar com a iniciatives a
dur a terme 1) Crear un comite de treball que identifiqui els temes clau en segure-
tat del pacient i2) Formar als pacients en aspectes de seguretat del pacient.

Observem doncs, que les linees per a implicar als pacients en la seva seguretat shan
centrat en tres arees: capacitar i donar la opci6 als pacients per a identificar EAs,
apoderar als pacients per tal d’assegurar una atencié segura i insistir en la participa-
ci6 del pacient com a mitja per a millorar la cultura de seguretat.

2.3. Els pacients i la seguretat dels pacients

Identificacié d’EA per part dels pacients

La identificaci6 ’EA amb conseqiiéncies negatives per part dels pacients es mou
en xifres que van del 7 al 50,6%,s’ha observat que els ratis tendeixen a baixar quant
més curt és el periode de temps pel que es pregunta. Segons 'Eurobarometre

del 2013, un 27% dels europeus i 23% dels espanyols afirma haver patit ell o un
familiar un “error medic“ durant l'assisténcia sanitaria®®. A la provincia d’Alberta
(Canada), 'any 2004 en un estudi realitzat a la poblaci, el 37,3% dels enquestats
van referir haver patit personalment o un membre de la seva familia un error medic
evitable®. En un estudi desenvolupat a un hospital universitari de Boston entre els
pacients ingressats, un 8,8% dels pacients va declarar haver patit un o més EAs™.
A Espanya a lestudi de Mira et al** (realitzat I'any 2007 entre pacients quirdrgics i
que tenia com objectiu identificar la freqliencia d'errors clinics segons els pacients,
avaluar quina era la seva percepcié de seguretat de I'assisténcia i si aquesta tenia
relacié amb la informacié rebuda), un 13% d’aquests afirmava haver experimentat
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simptomes, complicacions o lesié que atribuien a un error clinic.

Taula 3. EAs o errors meédics en I'assisténcia declarats pels pacients.
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Aquestes xifres semblen consistents en relacié a les identificades a través d’altres i
procediments (revisié d’HC, sistemes de notificacié professionals, etc”271%14 pero
és cert que la seva validesa com a font d’informacié és questionada per alguns
autors. Aquest qiiestionament esta sostingut en el fet que el concepte d’esdeveni-
ment advers és diferent del dels professionals™ . Els pacients tendeixen a incloure
sota la definicié d'error médic tant una atencié de qualitat inadequada (retras en la
realitzacié d’'una radiografia), com resultats no desitjats de la practica, EA no pre-
venibles (al'lérgia medicamentosa no coneguda) o deficiencies socials dels metges
(rudesa de tracte)®. Tot i aixd, Agoritsa et al*® afirmen que els pacients s6n dignes
de confianga sobretot en relacié a EAs relacionats amb problemes interpersonals
(alguns exemples d’EA definits en aquest estudi sén: “no respecte a la confidencia-
litat”, “no obtenci6 del consentiment abans d’una prova o intervencié”, “manipu-
lacié del pacient de forma brusca”, “va ser pressionat per a sotmetre’s a una prova

o tractament contra el seu desig”..). I que, encara que és discutible que els pacients
puguin avaluar complicacions mediques, els resultats del seu estudi suggereixen que
les seves percepcions sén properes a les xifres “reals”. E1 8% dels pacients infor-
maren d’una infeccié nosocomial, d’acord amb la prevalenga de '11% mesurada a
I'hospital, la freqliencia de lesions a la pell informada per pacients va ser d’'un 4,9%
versus una prevalenca del 3,1% per a les nafres per pressié notificada per I'hospital
ila freqiiéncia del 8% d’incidents relacionats amb la medicacié que donaven els
pacients és compatible amb les dades disponibles a la literatura. No es pot excloure
una combinacié de subestimaci6 per part d’alguns pacients i sobreestimacié d’altres



que hagi pogut generat aquesta concordanga. De fet, la no possibilitat de verificacié
dels fets informats es destaca per 'autor com a limitacié de l'estudi.

Amb lobjectiu de coneixer la fiabilitat del pacient en la identificacié d’EAs,
superar les limitacions anteriors i identificar el paper dels sistemes de notificacié
per part dels pacients, alguns dels estudis han incorporat la comparacié de les
dades obtingudes dels pacients amb dades obtingudes per altres sistemes (revisié
d’'HC, sistemes de notificaci6 professional...). Es el cas de l'estudi de Weingart et
al®® desenvolupat el 2003, en pacients ingressats a una unitat medica d’un hospital
universitari de Boston, amb un disseny de caire prospectiu. La mostra de 228 pa-
cients va informar de 310 incidents (1,4 per pacient), d’aquests 173 van se consi-
derats pels revisors com problemes de qualitat, 75 eren comentaris positius sobre
l'assisténcia i només 62 (el 20% dels declarats pels pacients) van ser classificats
com esdeveniments adversos, near misses (quasi accidents) o bé errors médics amb
minima capacitat de dany. D’aquests 62 incidents, el 65% es van considerar EAs
evitables (un 70% associat a medicaci6). Quan van comparar les dades aportades
pels pacients i les aportades pels professionals a través del sistema de notificacié de
I'hospital van observar que, en el mateix periode només s’havien notificat 25 inci-
dents (4 classificats com EA i 21 errors sense danys), i encara que en 7 casos eren
pacients que havien declarat EA a les entrevistes, 'incident declarat pels professio-
nals no coincidia amb el declarat pel pacient. Igualment es van revisar les HC per
a comprovar si els incidents (EAs, near misses i errors sense danys) declarats pels
pacients hi estaven recollits i el resultat va ser que en el 40% dels casos a 'HC hi
havia evidéncia de I'incident (55% dels EA, 31% dels near misses i 34% dels errors
sense danys). Per tot plegat, els investigadors van concloure que els informes dels
pacients sén una valuosa font d’informacié d’EAs no identificats per altres vies
(sistemes de notificacié i HC).

Weissman et al en un estudi desenvolupat a hospitals de Massachussets el 2003,
van comparar els EAs informats pels pacients donats d’alta d’aquests centres i els
EAs detectats a la revisi6 d’'HC dels mateixos pacients utilitzant métodes paral-le-
Is (els metges revisaven les entrevistes post alta i les HC dels pacients). De 998
pacients estudiats, un 23% van presentar un EA detectat en entrevista i un 11%

en la revisié de la HC. Només en un 5,3% dels casos 'EA havia esta identificat
pels dos mitjans (concordanga del 25%). En conclusié, THC va identificar aproxi-
madament una quarta part dels fets denunciats pels pacients i la concordanga era
baixa (k=0,20). Per tant els autors afirmen que cap dels dos métodes d’identificacié
d’EAs (revisi6 d'HC i declaracié del pacient) pot ser considerat gold standard. Cal
decidir si el rendiment exposat (un 23% dels pacients va identificar un EA que va
afectar la seva atencid, en comparacié amb una taxa del 11% revisant la HC, i en les
entrevistes es van identificar 21 EAs greus i evitables) justifica lesforg i la despesa
d’una enquesta®’.
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En una revisié de la literatura publicada sobre declaracié d’EAs i errors medics
per part dels pacients, I'any 2010 King et al*® conclouen que, tot i que el meétode
més eficient i la millor terminologia a emprar encara no sén coneguts, els pacients

poden identificar problemes que els sistemes de notificacié professional no recullen.

La notificacié per part dels pacients per ella mateixa no suposara una millora en la
seva seguretat. La millora de la seguretat requereix que els resultats passin a formar
part del sistema d’aprenentatge, s’analitzin, s'identifiquin les causes i s’apliquin
accions de millora.

En la mateixa linia de King et al, Mass6 et al*” en una altra revisié de la literatura
publicada el 2010 afirmen que: tot i que la incidéncia declarada pels pacients és
similar a la estimada per altres mitjans, el concepte ’EA és diferent del concepte
meédic i per tant la informacié obtinguda és diferent i en tot cas complementaria.
A banda d’aixd destaquen les limitacions de la majoria destudis publicats: una alta
variabilitat de la grandaria de la mostra, una taxa de resposta que és en general
inferior al 60%, baix s de quiestionaris validats (en menys de la meitat) i la manca
d’una verificacié independent dels EA.

Agoritsas et al®

van concloure respecte a I'associacié entre caracteristiques del pa-
cient i la notificacié I’EA per part d’aquests, que no hi havia diferéncia entre sexes

i que els deprimits informaven de més problemes interpersonals.

La relaci6 entre la qualitat de la comunicaci6 professionals-pacients i la declaracié
d’EAs per part d’'aquests també ha estat explorada, amb resultats que assenyalen que

els pacients que es senten correctament informats i amb facilitat d’accés als professio
nals informen de menys EA, i encara que informin presenten un judici més ben-
volent de la tasca medica’. Lestudi d’Agoritsas et al*® inclofa el qliestionari “Picker
patient opinion” per a valorar la satisfaccié amb lassisténcia dels pacients i entre el
llistat I’EAs, 9 que podrien ser qualificats de problemes de comunicaci i tracte (no
respecte de la confidencialitat per part dels professionals, no correcta custodia de la
informaci6 per part dels professionals, no obtencié del consentiment informat abans
d’una prova o intervencié, manipulacié brusca per part dels professionals, no va ser
tractat amb respecte, es sentia rebutjat per lequip que 'atenia, va ser forcat a sotme-
tre’s a una prova en contra de la seva voluntat, se’l va tractar informalment sense el
seu acord, es va sentir maltractat fisicament). Els pacients que van informar ’'EA
d’aquest tipus van presentar puntuacions més baixes en la qualificacié de la assistén-
cia, aixd també va ser aixi en la majoria de problemes relacionats amb el procés. En
canvi, I'impacte de les complicacions mediques en la qualificacié de I'assisténcia va ser
minim (és possible que els pacients considerin les complicacions com inevitables o
consequiencia de la malaltia). El patré d’aquestes associacions és comparable amb les
associacions entre problema i satisfaccié del pacient informat®.



Percepcié de seguretat per part del pacient
A lestudi d’Evans et al** dut a terme a Australia I'any 2001 el 74,9% dels enques-
tats afirmaven sentir-se segurs o molt segurs en l'assisténcia hospitalaria.

A Testudi de Prieto et al*? desenvolupat a Espanya el 2007 que explora amb
metodologia qualitativa les opinions i expectatives dels pacients i associacions de
pacients en relacié a la seguretat en I'assisténcia es va observar inicialment dificultat
per definir el terme. Perd tot i haver patit un EA o haver-lo observat en un familiar,
els entrevistats van insistir en que per a ells seguretat no és igual a abséncia derrors,
i anomenaven aspectes com confianga, comunicacié, informacié, continuitat de I'as-
sisténcia i suport psicologic com a factors importants per a garantir la seguretat en
I'ambit clinic. Assenyalaven que seguretat no és igual a abséncia de risc ja que “Te-
rror és huma i pot donar-se”. No es van observar diferéncies significants de discurs
en relaci6 al concepte seguretat entre els pacients que havien cregut patir un EA i
els que no. Si es van observar perd, entre pacients cronics i aguts. Mentre que entre
els pacients aguts els concepte seguretat es definia com manca d’errors en l'atenci6,
els pacients cronics incloien també com seguretat “sentir que els professionals es
preocupen i interessen per tu”, que “el pacient disposa de la informacié necessaria”,
“que es cuiden les necessitats emocionals o psicologiques”i que “no passen fallades
administratives”. Les associacions relacionen el concepte seguretat amb “error”,
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“manca d’informacié”, “manca de tracte huma”i “sensacié de desprotecci”.

Massé et al* afirmen a la revisié publicada el 2010, que els pacients aparentment
es senten segurs en els hospitals, no semblen estar particularment preocupats per
la seguretat clinica i generalment no sén conscients que les estades perllongades

i la readmissi6 siguin factors de risc de patir EAs. De fet menys de la meitat (25

a 40%) refereixen haver sentit algun grau de preocupacié®**®!. A nivell Euro-
peu, a l'edici6 del 2013 de I'Eurobardmetre, quan es pregunta als europeus per la
probabilitat de patir un perjudici degut a I'assisténcia sanitaria (hospitalaria i no
hospitalaria), un 53% en mitja hospitalari i un 50% en no hospitalari ho considera
probable (12 i 11% respectivament ho considera molt probable). En ambdés casos
aquesta xifra ha augmentat respecte a les dades del 2009 (en un 4%). A Espanya
en concret, la xifra és idéntica a la mitjana europea, i també en ambdds casos hi ha
hagut un augment en aquesta percepcié respecte a les dades del 2009,

Factors que influeixen en la percepcié de seguretat

Aixi com la qualitat de la comunicacié professionals-pacients sembla influir en la
declaracié d’EAs per part dels pacients, es considera clau per a la prevencio i gestié
dels EAs. Una bona comunicacié pacient-professional influeix en la interpretacié
de lerror per part dels pacients com a un error huma, incrementa la seva percepcié
de la competencia del professional, redueix el trauma emocional i porta al pacient a

mantenir la relacié amb els metges®> .
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A Espanya s’ha explorat si les noticies als mitjans de comunicacié tenien re-

lacié amb la percepcié de seguretat dels pacients, a l'estudi desenvolupat entre
pacients quirdrgics el 2007 es va concloure que aixi era. De 829 pacients, 515
(62,1%;1C95%:58,8—65,4%) van afirmar haver vist o sentit recentment noticies
sobre errors clinics, a la premsa, a la radio o la televisié. Els que havien declarat
haver vist o sentit noticies sobre errors eren els que creien tenir major probabilitat
de patir un error si tornaven a ingressar (X21’2=20,91;p=0,0001) i també eren els
que tenien menys confianca a 'hospital (le,1 =4,28; p=0,03) i en els metges (X21,1=
4,10;p=0,043)%.

La no divulgacié d’EAs o una resposta tardana a un dany greu, independentment
de la causa, esta associada a una reduccié de la percepcié de seguretat i la no reco-

manacié de I'hospital®® ®.

Sembla demostrat que lexperiéncia d’haver patit o haver cregut patir en prime-

ra persona o algun familiar un EA té un impacte negatiu molt important en la
percepcié de seguretat i la confianga futura en els professionals (relacionat directa-
ment amb la gravetat de 'EA). De fet, a lestudi d’Evans, els EAs greus van ser el
predictor més significant de percepcié de manca de seguretat en majors de 40 anys
(RR 2,38, p>0,001)**. A lestudi de Mira et al®! quan es pregunta als pacients per
la probabilitat de patir en un futur tractament un error médic amb conseqiiéncies
greus, 3 vegades més pacients consideren que existeix una alta probabilitat de que 43
aixo succeeixi si han informat d’'un possible EA durant la darrera hospitalitzacié (p

=0,014).

2.4.Posicionament davant del problema de
professionals i pacients.

Es important tenir present que molts dels estudis que han explorat les percepcions
de professionals i pacients en relacié a la seguretat i els errors en l'assisténcia estan
basats en presentar uns possibles escenaris i per tant, és possible que les afirmacions
donades pels participants siguin diferents de les de victimes reals.

Enfocament sistémic o punitiu?

A EEUU entre el public i els metges no sembla acceptada la tesi oficial (liderada
per P'administracié i alguns grups com per exemple 'TOM) de l'enfocament siste-
mic i no punitiu dels EAs. La responsabilitat dels EAs és donada als professionals
(els metges enquestats tendeixen igualment a autoresponsabilitzar-se) i no a les
institucions i per tant recolzen la sancié dels “culpables”un cop 'EA s’ha pro-
duit®. Aquesta opini6 és també explicitada pels participants a lestudi d’Alberta, la
majoria dels enquestats (56%) considera que la causa més important dels errors és



atribuible als professionals de la salut i aquesta percepci6 és major entre aquells que
van informar d’una experiéncia personal amb un error (61,8% dels enquestats dels
que van informar d’'una experiéncia vs. 53,7% dels que no ho van fer; p<0,001)*.
En canvi a Espanya a l'estudi de Prieto et al*?, els pacients entrevistats parteixen de
la idea que no és possible evitar tots els errors, afirmant que “lerror és huma”i en
comptes de culpabilitzar al professional concret sobserva una actitud de disculpa i
de responsabilitzacié del Sistema i 'administracié sanitaria per no posar els mitjans
necessaris per a evitar-ho (més personal, més formacié, més protocols i més siste-
mes de vigilancia i control). Igualment , assenyalen la importancia de passar d'una
cultura de la culpabilitzacié (que fomenta locultacié de lerror) a una cultura de la
confianga.

Importancia del problema

Resulten interessants els resultat obtingut per Blendon et al** als EEUU, encara
que les xifres ’EA en l'assisténcia sanitaria identificades per public i metges és
molt elevada (35 i 45% respectivament), no és considerat un problema important
pels ciutadans. Passa una cosa similar a lestudi d’Alberta, on aproximadament el
37% de la poblacié identifica un possible error medic evitable en la atencié rebuda
per ells o un familiar i només un 3% de la poblacié creu que els errors sén molt fre-
quients®”. A Europa segons l'informe de 'Eurobardmetre 241, el 78% de la poblacié
considera els errors meédics com un problema important, segons la mateixa font a
Espanya aquesta xifra baixa al 61%. Perd quan sén preguntats per si els preocupa
patir un error, la xifra baixa al 40% a Europa i al 35% a Espanya. En un estudi en
pacients quirurgics a Espanya, un 11,9% (IC 95%, 7,2-16,6%) va considerar que el
risc de patir un error amb conseqiiéncies greus era alt, encara que menor que patir
un accident de trafic, un atracament o una malaltia greu’’.

Divulgacié dels errors

Tal com afirmen Gallagher et al* tant metges com pacients tenen necessitats
insatisfetes en relacié a la divulgacié de lerror. Els pacients consideren obligatoria
i necessaria la informacié per part dels professionals quan s’ha produit un error en
lassisténcia com a férmula valida per a evitar-los i mitigar les seves conseqiiéncies.
Els pacients volen congixer tots els errors i sol-liciten informacié sobre com, per
que, quines seran les consequiéncies i com es pot prevenir qué torni a passar
Aquest desig expressat pels pacients és identificat com una practica per a la millora
de la seguretat dels pacients a I'informe 2010 del National Quality Forum (NQF):
Practica de seguretat 7. Divulgacié: “Arran dels resultats imprevistos greus, inclosos
els que estan clarament causats per falles en els sistemes, el pacient i, si escau, la
familia ha de rebre una comunicacié oportuna, transparent i clara sobre el que es
coneix sobre lesdeveniment™?. Els pacients, en particular els que han estat victimes
d’EAs i s’han queixat, esperen rebre una disculpa, una compensacié economica,

per part del metge suport emocional i la garantia per part de les institucions que es
faran els esforgos necessaris per tal d'evitar que lerror es torni a produir i aixi, amb

55,62, 65-68
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el temps, recuperar la confianga en els professionals®™®. A Testudi d’Alberta és des-
tacable que tot i que la majoria de pacients (95%) expressava aquesta obligaci6 per
part dels metges d’informar dels errors, només el 22% va creure molt probable que
aquesta informacié és produis, i entre els que van informar d’un error encara era
més baix el percentatge que creia que es produiria®). Segons Blendon et al*®, encara
que els professionals aproven la divulgacié dels EAs, només 1/3 dels pacients que
van patir un error medic van rebre una explicacié o una disculpa per part del seu
metge. La majoria dels pacients es mostren més enfadats per la forma en la que van
ser tractats que per lerror en ell mateix, consideren 'actitud dels metges freda, una
manera de negar el que ha passat i d’amagar la veritat®®. De fet es va associar una
major probabilitat de presentar demanda legal en errors quirdrgics amb explica-
cions pobres per part del professional®’. A l'estudi de Prieto el al®?ja mencionat
anteriorment, els pacients han percebut una actitud de negacié i ocultacié per part
dels professionals en els moments que els pacients o els familiars han sospitat que
es podia haver produit un error. Asseguren que els hi va suposar un gran esforg
transmetre els seu dubtes i que aquests, en tots els casos, no van ser ben rebuts.
Interpretant-los els professionals com una “intromissi¢” i una manca de confianga,
a partir d’aquell moment van percebre una actitud defensiva i “poc amigable  per
part d’aquests. Els pacients diuen que no recongixer un error endarrereix la possibi-
litat de minimitzar el dany o solucionar-lo. Els pacients afirmen que els hi manca la
disculpa al pacient, que cap dels entrevistats ha viscut, els hi sembla important i un
senyal de respecte. Opinen que la manca de disculpes genera en els pacients desig
de denunciar.

Segons Blendon et al** els professionals aproven la divulgacié dels EAs. I a lestu-
di de Gallagher et al®, els metges van coincidir amb els pacients en el fet que els
errors amb conseqiiéncies han de ser informats als mateixos, pero “escollint molt bé
les paraules” a 'hora de fer-ho. Encara que informen dels EAs, sovint eviten referir
que s’ha produit un error i tenen por que una disculpa pugui facilitar la demanda

legal. Segons Peters et al™

, molts metges creuen que informar dels errors no és la
seva feina i tenen por que fer-ho pugui suposar se considerats responsables. Els
metges expressen també necessitat de suport quan es produeix un error, perd no

saben on poden trobar-lo®.

Capacitat d’incidir en els EAs i estratégies de reduccié

En quant a la capacitat d’incidir en els EA per part dels pacients; entre els pacients
quirtrgics, només el 2,1% dels pacients creien que ells podien fer alguna cosa per

a millorar la seguretat (evitar els EA)*!, mentre que a lestudi qualitatiu realitzat
per Prieto et al** tant pacients com associacions de pacients creuen que amb la seva
ajuda la seguretat als hospitals seria més gran i més facil de controlar. En aquest
mateix estudi, quan se’ls va preguntar en relacié als sistemes de notificacié I’EA,
els entrevistats es van posicionar a favor i voldrien participar en ells. Demandaven
un canvi d’actitud dels professionals: considerar al pacient subjecte actiu, que vol



participar en les decisions relatives a la seva salut i abandonar actituds defensives

i de negacié davant dels errors o problemes sorgits a I'hospitalitzacié. Els pacients
identifiquen com a possibles mesures de prevencid, una major formacié dels profes-
sionals, major escolta de les senyals d’alarma verbalitzades pel pacient o familiars,
la participacié en el procés clinic i la introduccié de protocols d’actuacié, en la linia
que recomana per exemple 'NQUF?? o l'estudi de Liang et al”. A lestudi d’Alberta,
els enquestats van suggerir que admetre els errors davant dels pacients, estar més
temps amb els pacients o cuidar més la comunicacié serien estratégies valides per

a augmentar la satisfaccié i la confianca dels mateixos. I el pablic va qualificar des-
tratégies institucionals tils: la reduccié d’hores de treball dels metges en formacid,
augmentar el nombre d’infermeres als hospitals, augmentar el temps dedicat pels
metges a estar amb els pacients i millorar el treball en equip i la comunicacié®.
Tant a lestudi d’Alberta* com al de Blendon et al** la majoria dels pacients va
afirmar que els sistemes de notificacié havien de ser publics (no només com a eina
d’aprenentatge, siné com a mesura de qualitat de les institucions). Els pacients con-
sideren vital la creacié del pacient competent com a factor important en la preven-
ci6 de lerror”.

Aixi doncs, davant el greu problema de la seguretat del pacient a 'assisténcia, sha
promocionat, tant des de 'ambit académic com des de les organitzacions governa-
mentals i no governamentals, la implicacié del pacient a la seva seguretat. Consi-
derant aquesta implicacié una estratégia necessaria per a la millora de la seguretat.
Entre altres férmules d’implicacié, s’ha definit la identificacié d’EAs per part del
pacient com una mesura valida, adduint que la informacié que els pacients poden
aportar és valida o en tot cas complementaria a la obtinguda per altres mitjans,
pero hi ha veus que ho qliestionen.

Aquest estudi pel seu disseny supera algunes de les limitacions d’alguns estudis
anteriors®. Els fets informats sén verificables i les dades d’EAs professionals prove-
nen d’un sistema de notificacié prospectiu i no de la revisi6 'HC

Amb aquest estudi volem intentar donar resposta a la pregunta, sén fiables els
pacients identificant EAs?
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3. HIPOTESI

Existeix un nivell de concordanga inferior al 50% entre els EAs identificats pels
pacients i els identificats per un sistema de notificacié professional.
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4. OBJECTIUS

4.1. Objectiu principal

Identificar la concordanga entre els EAs identificats pels pacients i els EAs identi-
ficats pels professionals a través d’un sistema de notificacié d’EAs.

4.2. Objectius secundaris
a) Determinar la incidéncia d’EAs segons els pacients.

b) Determinar si la declaracié d’EAs te relacié amb la percepcié de seguretat
dels pacients.

¢) Determinar si les noticies d’errors medics aparegudes en mitjans de
comunicacié tenen relacié amb la percepcié de seguretat dels pacients.

d) Determinar si els pacients informats, que han participat en el procés de
decisi6 i de cures tenen millor percepcié de seguretat.
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5. MATERIAL | METODES

5.1. Disseny

Estudi observacional longitudinal, realitzat a 'Hospital de Sabadell (HS), inte-
grat al SISCAT. LHS, és un hospital de referéncia en el sistema sanitari catala 2,

la missié del qual és donar assisténcia especialitzada, integral, personalitzada i de
qualitat, de forma programada i urgent a les persones en situacié de malaltia aguda
o d’aguditzacié de malaltia cronica de la seva area de referéncia.

Lhospital atén els 395.165° ciutadans assegurats dels 9 municipis del Valles Oc-
cidental Est que formen la seva area de referéncia. Uhospital disposa de 452 llits
d’aguts i 14 quirdfans. Uany 2011 Thospital va realitzar un total de 25.572 altes
d’hospitalitzacié d’aguts i CMA (cirurgia major ambulatoria), amb una estada
mitjana de 7,15 dies. El Servei de Cirurgia General i Digestiva va realitzar un total
de 2.971 altes d’hospitalitzacié d’aguts , amb un total de 2.043 intervencions de
cirurgia convencional i 799 intervencions de CMA, i una estada mitjana de 7,09
dies”.

En el moment de lestudi el servei de Cirurgia comptava amb 26 cirurgians de
plantilla, distribuits en 5 unitats funcionals (cap i coll/ mama, colo-rectal, eséfa-
go-gastrica, hepato-bilioprancreatica i urgéncies), l'hospital tenia acreditada la
formacié especialitzada en cirurgia general i de I'aparell digestiu amb un total de
10 metges especialistes en formacié (2 places). La unitat d’hospitalitzacié de la 4a
planta tenia 52 llits, 12 amb funcionament de dilluns a dissabte i assignats a curta
estada quirdrgica (amb pacients de totes les especialitats quirtirgiques) i 40 amb
funcionament de dilluns a diumenge assignats al servei de cirurgia (on de forma
preferent ingressen els pacients de lespecialitat). La dotacié d’infermeria era de 20
infermeres. El ratio infermera/pacient era de 1/13 als torns de mati i tarda i 1/17
en el torn de nit.

El protocol de Testudi es va presentar al Cap de Servei de Cirurgia, a la Direccié
d’Infermeria i al Director Executiu del centre que van donar el seu vist i plau.
Igualment es va presentar al Comite Etic d’Investigacié Clinica (CEIC) el 3 de
desembre del 2010 i va rebre 'aprovacié per part d’aquest el 10 de gener de 2011.
La recollida de dades s'inicia el 14 de marg de 2011 i es perllonga fins el 29 de

II Segons les seves caracteristiques, els hospitals del SISCAT es classifiquen en tres tipus, hospital general basic, hospital
de referéncia i hospital d’alta tecnologia. Els hospitals de referéncia estan destinats a resoldre practicament la totalitat
dels problemes de salut susceptibles de curaci6 i millora, llevat d’aquells que requereixen recursos tecnologics d’alt nivell
o0 una practica altament especialitzada.

IIT Dades de poblacié de referencia 2012 del Servei Catala de la Salut. Registre central de persones assegurades (RCA).



maig de 2012, amb una aturada de dos mesos entre el 15 de juliol i el 15 de setem-
bre del 2011 per tancament parcial de la unitat.

5.2. Criteris d’inclusié

S’han inclos de forma prospectiva tots els ingressos del Servei de Cirurgia de
I'Hospital de Sabadell majors de 18 anys (en el cas de pacients amb la cognicié
alterada podia respondre el cuidador principal), donats d’alta de la Unitat de Ci-
rurgia (42 planta edifici Tauli) en el periode definit per a l'estudi, independentment
de la seva procedéncia (ingrés urgent, programat o trasllat). Si un pacient ingressa
dues vegades en el periode d’estudi s’avalua de forma independent.

5.3. Definicions

Que és un esdeveniment advers?

Conseqiiéncia inesperada o lesié causada al pacient deguda al seu tractament, no
atribuible a la seva malaltia de base, i que produeix un allargament de lestada, una
sequela en el moment de l'alta, la mort o qualsevol d’aquestes combinacions’.

Aixi doncs, els EA inclouen errors de la practica clinica, junt amb les conseqién-
cies inevitables de procediments diagnostics i de la propia aplicacié de tractaments
i les fallades evitables del sistema.

Qué és un esdeveniment advers evitable?

Efecte advers atribuible a error de la practica clinica i fallades evitables del sistema.

Que és un error meédic?
Error produit per fallades a la planificacié o execucié del diagnostic o del tracta-
ment.

Quan s’ha preguntat al pacient, en el qiiestionari, s’ha utilitzat el concepte incident
i problema en comptes d’esdeveniment advers amb la intencié de fer més com-
prensible el concepte. I a 'apartat d’avaluacié de risc el concepte error medic. Als
pacients se’ls va facilitar la seglient definicié d’incident:

Qué és un incident?

Fet inesperat o no desitjable que li pot haver passat durant la seva hospitalitzacié i
que voste atribueix a alguna fallada en el procés de l'atencié sanitaria (per exemple,
complicacions en la cirurgia, una caiguda, etc).

seccio 5 | Material i métodes

5.4. Variables de P’estudi

EAs identificats pels cirurgians al sistema de notificaci6 professional del Servei
de Cirurgia de 'Hospital de Sabadell.

Les dades relatives a identificacié d’EAs pels professionals corresponen a les
recollides al sistema de notificacié d’'EAs del Servei de Cirurgia que es va posar en
marxa el 2005: una base de dades en ACCESS que compleix amb la Llei Organica
de Protecci6 de Dades (LOPD 15/1999) i que és accessible per a tots els cirurgians
des de qualsevol ordinador de I'HS. Cada situacié clinica que es considera que
compleix la definicié d’EAs és introduida a la base de dades pel professional que la
detecta. Al finalitzar el dia, un revisor no directament relacionat amb el pacient (un
altre membre del Servei de Cirurgia) avalua si lesdeveniment és un EA i valora les
seqieles i la preseéncia o no d'error. avaluacié de I'aparicié d'un EA es fa utilitzant
lescala de 6 punts préviament definida pel HMPS’. Lescala va de 0 (minima o
abséncia devidencia de que el maneig assistencial sigui la causa de l'esdeveniment)
a 5 punts (amb tota seguretat es tracta d'un EA).

Un EA és considerat com a tal quan la puntuacié mitjana entre els dos revisors és

de 23. Si el desacord entre els dos revisors és igual o superior a 2, un tercer revi-

sor ali¢ al servei avalua el cas i la seva decisi6 és definitiva. Quan l'existéncia d’'un

EA es confirma, s’avalua l'associacié d’aquest amb una possible seqiiela seguint el

mateix métode que en la determinacié d'un EA. 55

Els EAs s’han agrupat en les tipologies que es detallen a continuacid, per tal de
facilitar la comparacié amb els EAs declarats pels pacients (tot i que no correspon a
una agrupacié normalitzada):

1. EA medics (que inclou des de flebitis a edema agut pulmonar, també
inclou la reaccié al'lergica medicamentosa (RAM) i la caiguda)

2. EA quirtrgics (qualsevol EA relacionat amb el procediment quirurgic,
excepte la infeccié del lloc quirdrgic (SSI)

3. Infecci6 nosocomial (seguint els criteris del Center for Disease Control
america, inclou SSI)

4. Reintervencié quirtrgica (es defineix aix{ tota tornada a quirdfan de
manera no planificada durant el mateix ingrés o els primers 30 dies
després de la primera intervencio)

5. ialtres (miscellania que inclou els EA no classificables en els anteriors
grups, per exemple el diagnostic erroni, la autoextubacié o I'ansietat per

suspensié inadequada del tractament)



Dins d’aquests grups disposem de dades concretes d’alguns EAs especifics, concre-
tament: RAM i caiguda dins dels medics, SSI dins d’infeccié nosocomial i diag-
nostic erroni dins altres.

A partir de les dades recollides al sistema de notificaci6 s’ha generat automati-
cament una nova variable, EA declarat per professional. Es tracta d’'una variable ca-
tegorica dicotomica amb opcions de resposta si/no. Quan els professionals declaren
1 0 més EA el valor d’aquesta variable pren el valor “si”i quan no hi ha declaracié
de cap EA, el valor és “no”.

Altres variables.

Del sistema de notificacié s’han recollit altres variables, de caracter demografic i
clinic, concretament:

Edat

Sexe

Diagnostics

Estada Mitjana

Qiiestionari de recollida de dades

Les dades d’identificacié d’'EAs i percepcié de seguretat dels pacients es van
recollir a partir d’'un questionari dissenyat a lefecte (Annex 2). Aquest qliestionari
conté preguntes dels qliestionaris utilitzats a lestudi de Mira et al*! i del dissenyat
sota la tutela del Ministeri de Sanitat i Politica Social” (per al seu us al Sistema
Nacional de Salut Espanyol) en segona fase de validacié. Aixi varem recollir dades
relatives a:

Informacié / satisfaccié amb l'assisténcia. Les set primeres preguntes del
questionari valoren la informacié rebuda pels pacient i la seva satisfaccié amb
alguns aspectes de l'assisténcia. S’ha estandarditzat la resposta en una escala
continua de 0 a 100, on les puntuacions més altes (properes a 100) indiquen

major nivell d’informacié i satisfaccié.

Sensacié de seguretat en I'assisténcia rebuda. A la pregunta en la que es
defineix sensacié de seguretat com “preocupacié perque s’hagi produit o
s’haguera pogut produir un incident per alguna fallada en el procés d’atencié
sanitaria durant la seva hospitalitzacié” sofereixen 5 opcions de resposta en una

escala que va de molt segur/a a molt insegur/a.

Notificacié d’EAs/incidents. Amb dues preguntes, una pregunta tancada

en la que sofereix un llistat dels EAs més freqiients i es pregunta al pacient si
ha patit algun d’ells (opcié de resposta si/no) i una pregunta oberta en la que
després de donar la definicié del terme “esdeveniment/incident” (qualsevol fet
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inesperat o no desitjable que li pot haver passat durant la seva hospitalitzacié

i que voste atribueix a alguna fallada en el procés de I'atencié sanitaria (per
exemple, complicacions en la cirurgia, una caiguda, etc)) es demana si creu que
n’ha patit algun (opcié de resposta si/no) i en el cas de resposta afirmativa es

demana una breu descripcié.

Si el pacient declara 1 o més EA a la llista tancada es genera una nova variable
de forma automatica anomenada EA declarat per pacient, amb opcié de

resposta si/no.

Preocupacio pels incidents. Se’ls pregunta si consideren el tema dels
incidents a I'atencié sanitaria com un tema preocupant, amb 5 opcions de

resposta en una escala que va de gens preocupant a molt preocupant.

Freqiiéncia en la que creu que es produeixen en els hospitals incidents

inesperats o no desitjats dels tractaments. Una de les preguntes fa referéncia
a la freqiiencia amb la que creu que es produeixen als hospitals incidents
inesperats o no desitjats dels tractaments, amb 5 opcions de resposta en una

escala que va de gens freqlientment a molt freqiientment.

Percepcio de risc en diferents situacions. Avaluada a partir d’una pregunta
en la que es demana al pacient que defineixi la probabilitat que creu tenir
de patir una seérie de situacions, entre les que es troba un “error medic amb

conseqiiéncies greus”, en alta, mitja o baixa.

Capacitat de fer alguna cosa per evitar riscos Avaluada a partir d’una
pregunta en la que es demana al pacient si creu que pot fer alguna cosa per a
evitar que passin les mateixes situacions definides a la pregunta anterior, amb 3

opcions de resposta:
* s
* enpartsio

* no,depén de causes alienes a mi.

Relaci6 dels mitjans de comunicacié amb la percepcié6 de seguretat. Es
pregunta al pacient si ha vist o escoltat fa poc alguna noticia en relacié amb un
incident en l'atenci sanitaria a la premsa, la televisié, la radio o Internet, amb

opcié de resposta si/no.



5.5. Recollida de dades

Durant els periode de recollida de dades (mar¢2011/maig2012), el dia de I'alta del
pacient que complia criteris d’inclusié de la unitat inclosa a l'estudi (4planta Tauli)
un dels investigadors collaboradors (3 infermeres) entregava al propi pacient o fa-
miliar (en el cas de menors o estat de cognici6 alterada) el questionari de recollida
de dades sol'licitant la seva col-laboracié. La recollida del qiiestionari complimentat
es feia per la mateixa persona en el moment de lentrega de la documentacié asso-
ciada a 'alta (informe d’alta, etc..). En aquell moment el qliestionari complimentat
s'identificava amb un ID, aquest ID enllagava amb I'TDEA del sistema de notifica-
cié6 d’EAs professional per tal de garantir el creuament posterior de dades.

5.6. Base de dades

Linvestigador principal introduia de forma prospectiva els qiiestionaris, en una
base de dades relacional dissenyada a l'efecte, en format protegit per tal devitar i/o
minimitzar lentrada de valors fora de rang o erronis (ACCESS 2003).

El sistema de notificacié d’EAs professional es tracta també d’'una base de dades en
ACCESS en marxa des del 2005. Posteriorment ambdues bases es varen creuar per

a I'analisi estadistic. En tots dos casos es compleix amb la normativa de proteccié
de dades (LOPD 15/1999)%.

Els qiiestionaris incomplerts s’han considerat valids i les respostes no contestades
es consideren missing sense cap intent d’atribuir valor.

5.7. Calcul de la mostra

Assumint que un 32% dels pacients pateixen EAsY, per aconseguir saber amb una
precisié del 5% el valor del percentatge de pacients que creuen tenir EA es neces-
siten 335 pacients. Considerant una taxa de resposta del 50% es necessiten 670
pacients, finalitzant l'estudi quan arribem a 335 si la taxa de resposta és superior.

5.8. Analisi estadistica

Analisi descriptiu
Analisi descriptiu de les dades amb mitjanes, medianes i 95% IC, o percentatges
amb 95% IC.

Analisi Inferencial

La concordanga es calculara amb I'as de I'index de concordanga de kappa, el grau
d’acord es definira a partir de lescala de Landis i Koch”. Comparaci6 de variables
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categdriques amb chi2 i comparacié de variables continues amb t de Student o amb
proves no parameétriques en funcié de si la variable segueix la llei normal.

kappa Grau d’acord
<0 sense acord

0 -0,20 insignificant
0,21-0,40 discret

0,41- 0,60 moderat
0,61-0,80 substancial

> 0,81 quasi perfecte

Segons Landis et Koch”®
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6. RESULTATS

6.1. Analisi descriptiva.

6.1.1. Caracteristiques de la mostra

Durant el periode que va del 14 de mar¢ de 2011 al 29 de maig de 2012, van
ingressar al Servei de Cirurgia 3.277 pacients. D’aquests van ser hospitalitzats a
la unitat inclosa a l'estudi 1334. Es van entregar 365 qiiestionaris a pacients que
complien els criteris d’inclusié, 28 d’ells van rebutjar participar (% de resposta del
92,4%), 1a qual cosa va significar 337 questionaris recollits.(Grafic 1)

Grafic 1. Mostra

Ingressos al Servei de Cirugia
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365 Quiestionaris entregats
Rebutgen
participar

337 Mostra de lestudi

% de resposta: 92,4%

Aquests 337 pacients constitueixen la mostra de lestudi. La mostra la componen en
un 51,9% homes (175) ien un 48,1% dones (162) amb una edat mitjana de 60,4
anys (IC95%= [58,56 a 62,25]). Lestada mitjana ha estat de 8,04 dies (IC95%= [7,03
2 9,05]) i I'ingrés ha estat de caracter urgent en 159 pacients, el que significa un
47,2% dels casos. E1 % de reingrés és de 3,6% (n=12,1C95%=[1,9 a 6,1]). (Taula 4)



Taula 4. Caracteristiques de la mostra.

EDAT SEXE ESTADA Tipus d’ingrés %
HOMES DONES MITJANA URGENT PROGR. amb EA
notificat
Mostra | 60,4 51,9% 48]1% 8,04 472% 51,6% 35%
(58,56- (7,03- 9,05)*
62,25)*
*1C95%

Els 10 diagnostics més freqlients signifiquen el 69% dels episodis(Taula 5).

Taula 5. 10 GRDs més freqiients a la mostra.
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Grafic 2. Diagnostics més freqients.

Diagnostics

35,00
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% 20,00
15,00
10,00

5,00

0,00

GRD Descripcié GRD N2 casos | % IC 95%
541 Apendicitis 80 23,7 (19,3-28,6)
553.21 Eventracio 29 8,6 (5,8-12)
550.9 Hérnia inguinal 23 6,8 (4,4-10)
1541 Neoplasia de recte 21 6,2 (3,9-94)
153.3 Neoplasia de sigma 20 59 (3,6-9)
574 Colelitiasi 18 53 (3,2-8,3)
562 Diverticulitis 17 5 (3-8)
574.5 Coledocolitiasi 9 2,7 (1,2-5)
153.6 Neoplasia maligna colon dret 8 2,4 (-4,6)
151 Neoplasia maligna d’estéomac 8 2.4 (11-5)

La resta 104 30,8 (25,9-36)

6.1.2. Numero d’EA notificats pels professionals i tipologia

De 337 episodis analitzats, en 118 s’han notificat 186 EAs per part dels professio-
nals (35%, 1C95%=[29,9 a 40,4], 1,57 EA/episodi). Percentatge superior que a la
poblaci6 (24,1%) i entre els que rebutgen participar (28,6%). (Grafic 3)

Grafic 3. % d’EA notificats pels professionals.
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A laTaula 6 es pot veure la distribucié a la mostra d’aquests episodis segons el
nombre d’EA declarats.

Taula 6. Nombre d’EA notificacié professional.

1EA 2 EA 3EA 4EA 5 o més EA
Mostra 20,4% 5,3% 2,7% 1,5% 1.2%
n=337 (16,6~ (32-83)" | (,2-5" (0,5-3,4)* (0,3-3)*
24.7)"
*1C95%

Els tipus d’EAs declarats pels professionals sén els que es poden veure a la Taula 7.
Els EA quirdrgics sén un 21,7%, la infeccié nosocomial un 14,2% i la infeccié del
lloc quirdrgic 12,8%.

Taula 7. Tipus d’EA notificats pels professionals.

EA EA Infeccié Reintervencié | Diagnostic
Médics quirurgics nosocomial quirurgica erroni
Mostra | 8,3% 21,7% 14,2% 3,3% 0,9%
n= 337 | (56-1,8)* (17,4-26,4)* | (10,6-18,4)* (1,64-5,77)* (0,18-2,58)*
*1C95%

Disposem de dades concretes d’alguns EAs com per exemple les reaccions al-lergi-
ques medicamentoses (RAM) dins dels EA medics o la infeccié del lloc quirtrgic
(SSI) dins de I'agrupaci6 Infeccié nosocomial. (Taula 8)

Taula 8. Tipus d’EA notificats pels professionals.

RAM SSI
Mostra 3,3% 12,8%
n= 337 (1,64-5,77)* (9,4-17)*

*1C95%

6.1.3. Identificacié d’EAs d’entre una llista tancada per part
dels pacients i tipologia

Els episodis en els quals els pacients han identificat algun EA dentre els que se’ls
oferien a una llista tancada (infecci6, al'lergia a medicament, intervencié quirdrgica
urgent, caiguda, error diagnostic, error medicacié o error en la seva identificacio),
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ha estat de 71 (21,1%, IC95%= [16,8 a 26]). El total d’EA identificats sén 99, el
que suposa 1,39 EA per pacient. (Taula 9)

Taula 9. % de declaracié d’EA o incidents pels pacients.

% episodis en que els pacients % episodis en els que els pacients
declaren haver patit un incident identifiquen algun EA
Mostra 53% 211%
n=337 (32-83)" (16,8-26)*
*1C95%

En el cas d’identificaci6 dentre una llista ’EA proposats, en un 16% d’episodis
declaren haver patit 1 sol EA, en un 3,3% en declaren 2, en un 1,2% en declaren 3 i
enun 0,6% 4 o més. (Taula 10)

Taula 10. Nombre d’EA declarats pels pacients.

1EA 2 EA 3EA 4 o més EA
Mostra 16% 3.3% 12% 0,6%
n=337 (12,3-20,4)* 1,6-5,8)* (0,3-3)* 0J-2H*
*1C95%

Els “problemes” concrets identificats pels pacients es detallen a la Taula 11.

Taula 11. Tipus d’EA notificats pels pacients.

Infeccié Reaccioé Reinter- Caiguda/ Error Error Error
al-lergica vencio accident diagnostic | medicacié | identificacié

pacient

Mostra | 12 2% 3,3% 9,8% 0,3% 2,4% 1,2% 2,4%

n=337 | (39161 | (16-58)" | (68-134)* | (0,01-1,6) (1-4,6)* (0,3-3)" (1-4,6)*
*1C95%

6.1.4. Identificacié d’incidents per part dels pacients i
tipologia

A la pregunta de si havien patit un incident durant la seva estada, definint incident
com “qualsevol fet inesperat o no desitjable que li pot haver passat durant la seva
hospitalitzacié i que voste atribueix a alguna fallada en el procés de 'atencié sani-
taria (per exemple, complicacions en la cirurgia, una caiguda, etc)”, en 18 episodis



(5,3%, IC95%= [3,2 a 8,3]) els pacients han respost afirmativament.

Analitzada la descripcié de I'incident que fan aquests 18 episodis es classifiquen en

12 tipus d’incident. (Taula 12)

Taula 12. Tipus d’incident.

INCIDENT N¢ Descripcions
Casos
Error diagnostic 1 “La lesion por la que fui intervenido no existia.”

Error identificacio 2

“En la habitacion eran dos Juanas y me
confundieron y por poco me hacen una prueba
gue no me tocaba, suerte que nos dimos
nosotros cuenta.”

“Habia otra paciente en la habitacion con el
mismo nombre y ha habido un momento de
confusion al venir un camillero para llevar a hacer
una prueba.”

farmacologic

Fallada técnica 2 “Le pincharon en el nervio femoral sin necesidad

quirurgica y por ese motivo tuvo que quedarse ingresado,
cuando tenia que ser una intervencion
ambulatoria y poder marcharse a casa el mismo
dia.”
“La intervencion quirurgica que debia realizarse
inicialmente no pude efectuarse como estaba
prevista.”

Flebitis 1 “Al poner la via en la mano se obstruia muchas
veces y provocaba dolor y inlamacion.”

Interrupcio 1 “Me subieron a planta de semicriticos sin la

tractament bomba de morfina y no se dio cuenta nadie hasta

el cambio de turno.”

Hemorragia 2

"Pérdida abundante de sangre (2,51) en menos
de 10’. No tenian sangre de mi grupo (siendo una
operacion de alto riesgo) ni me habian hecho los
cruzados de grupo O+ (universal) para poderla
usar en mi caso. De todas maneras he de dar las
gracias al grupo de guardia de la UCl y a varios
meédicos mas que gracias a creer en la vida
sacaron la mia a flote. Lo que paso luego ya no
tiene importancia ya que salvé mi vida.”

“Hermorragias postoperatorias no previstas”

Hosteleria 1

“Me llamaron por telefono para ingresar y solo me
dijeron que trajera toallas, yo pensaba que iva a
estar dos dias y estado 6 dias. P:D eso se avisa”
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Infeccio ferida 1
quirdrgica

“El motivo de mi hospitalizacion ha sido la
infeccion contraida en operacion quirdrgica
ambulatoria 24h antes. Pienso, que segun que
intervencion, seria conveniente un minimo de
24h de ingreso para un mayor seguimiento de la
operacion.”

Reintervencio 2
quirurgica

“El dia 7 de mayo vine derivada de mi CAP a
urgencias después de realizarme pruebas me
enviaron a ginecologia y el doctor me practico
una ecografia y me dijo que tenia que ser
intervenida pg tenia un quiste ovario, en el
quirofano en el momento de operar se dieron
cuenta que no era un quiste sino apendice.
Finalmente en el proceso de recuperacion me
hicieron un escaner, y me detectaron que tenia
una bolsa detras del utero, vy fui intervenida
nuevamente.”

“Me dieron el alta a las 12h v a las 13h ya estaba
entrando en urgencias para ser intervenido de
nuevo.”

Temps d’espera 3
per a proves o
intervencions que
creuen ha afectat
al procés

“Por nuesta parte tenemos una gueja importante
del servicio de urgencias. Referente a la
enfermedad que desde el primer momento fue
diagnosticada como una pancreatitis aguda
grave. El enfermo se mantuvo en este servicio
durante 30h a la espera de hacerle un TAC. Con
las consecuencias de un fallo multiorgadnico
debido a la falta de reaccion del profesional que
se encontraba en urgencias en ese momento. A
partir de su llegada a la UCI pudimos comprobar
otro Tauli. Desde aqui las gracias al equipo de
ucl”

“El tiempo de espera para una segunda operacion
con sus posibles consecuencias.”

“Estuvo hospitalizada para hacerse una prueba
v justo en su turno la maquina se estropeod vy
tuvo que esperar una semana para la prueba. La
prueba era muy importante para su diagnostico”

Trasllat d’unitat 1

“Trasllat de planta quasi bé sense avis previ.”

Altres 1

“La camilla pre/post operatoria era corta y me
desperté con dolor en los pies. Me han salido
unos hematomas bajo las orejas por la presion de
la mascarilla en quirofano.”

Del total d’episodis en els que es detallen incidents per part dels pacients, en 7
casos (38,9%, IC 95%=[17,3 a 64,25]) els incidents declarats estan recollits com a
problemes a la llista tancada que se’ls oferia (1 error diagnostic, 2 errors d’identifi-
caci6, 2 reintervencions i 2 infeccions). A la resta de casos 61,1% (n=11, IC95%=
[35,75 a 82,7]) I'incident no consta a la llista tancada. Es tracta de: temps d'espera

(3 casos), hemorragia (2 casos), trasllat d’unitat (1 cas), interrupcié de la medicacié

(1 cas), fallada técnica quirtrgica (2 casos), hoteleria (1 cas), i altres (1 cas).
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6.1.5. Sensacioé de seguretat Grific 5. Preocupacié pels incidents.

Quan se’ls va demanar que qualifiquessin la sensacié de seguretat que els havia

4 .. ) R . s e
.2 ) . . . ?
donat l'atencié sanitaria rebuda durant el temps que havien estat hospitalitzats Es un tema preocupant (els incidents a l'assisténcia sanitiria)?

(preocupacié perque s’hagi produit o s’haguera pogut produir un incident per algu- 160
na fallada en el procés d’atencié sanitaria durant la seva hospitalitzacié), el 79,8% 140
(n=269, IC95%= 83,1 a 90,84]) responien que es sentien segurs o molt segurs. 120
Concretament, el 41,5% (n=140, 1C95%= [36,2 a 47]) responien que s’havien - 100
sentit molt segurs/es i el 38,3% (n=129, IC95%= [33 a 43,7]) segurs/es. Només 18 g %0
pacients (5,4%, IC95%= [3,2 a 8,3]) s’havien sentit bastant o molt insegurs. (Grafic %
4) LE 60
40
Grafic 4. Seguretat en I'assisténcia.
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120 La majoria de pacients, un 68,25%, considerava que la freqiiéncia de presentacié
100 d’incidents a l'assisténcia era gens o poc freqient (n=230, IC95%=[63 a 72,3]),
-é només un 2,1% (n=7,1C95%= [0,8 a 4,1]) creien que els incidents eren molt fre-
2 80 quients, aquest percentatge puja fins a un 17,9% (n=61,1C95%= [14 a 22,3]) quan
E 60 agrupem els que els consideren freqiients, bastant o molt freqiients. (Grafic 6)
40 Grafic 6. Freqiiéncia dels incidents a I'assisténcia.
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A T'hora d’identificar el risc de patir un error medic, el 3,3% (n=11, IC95%= [1,6

a 5,8]) dels pacients consideraven que el seu risc era alt, tot i que un 19,6% més
(n=66,1C95%= [15,5 a 24,2]) considerava que existia certa probabilitat de risc. La
percepcié de risc de patir un error meédic era inferior a la de patir un accident de
trafic, un atracament, una malaltia greu o perdre la feina, similar a la probabilitat de
patir una mort sobtada o una intoxicacié alimentaria i superior al risc percebut de
patir un accident aeri (0,3%, n=1,1C95%= [0,01 a 1,6]), un accident de tren (1,8%,
n=6,1C95%= [0,6 a 3,8]), un incendi per curtcircuit (2,1%, n=7,1C95%= [0,8 a
4,1]) o una inundaci6(0,9%, n=3, IC95%= [0,2 a 2,6]). (Grafic 7)

La percepci6 dels pacients de la seva capacitat de fer alguna cosa per a evitar patir
un error médic era baixa (només un 9%, n= 31,1C95%-= [6,3 a 12,8]), més baixa
que davant qualsevol altra situacié proposada i similar a la possibilitat devitar una

mort sobtada (8,8%, n=29, 1C95%-= [5,8 a 12,1]). (Grafic 8)
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Grafic 8. Capacitat d'evitar esdeveniments...
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6.1.6. Informacié/Satisfaccié

La mitjana de valoracié per part dels pacients de la informacié rebuda i la seva
satisfaccié amb alguns aspectes de I'assisténcia ha estat de 90,45 (IC 95%= [89,1 a
91,8]). Podem afirmar doncs, que els pacients expressaven tenir adequada informa-
ci6 i estar satisfets amb els aspectes valorats de I'atencié rebuda. (Grafic 9)



Grafic 9. Informacié/Satisfaccio.
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Grafic 10. Informacié/Satisfaccié

Informacié/Satisfaccié

Informacié malaltia

95

Respecte a la confidencialitat Informacié tractament

No retards ni esperes

Poder preguntar dubtes

Resposta clara i comprensible Informacié a qui preguntar

Un 89,9% (n=303,1C95%-= [86,2 a 92,1]) dels pacients considerava que “va rebre
suficient informacié sobre la seva malaltia o problema de salut” (puntuen 40 5 a
lescala). Un 87,6% (n=295,1C95%= [83,5 a 90,9]) afirmava que “va rebre suficient
informacié sobre el seu tractament”. Un 89,1% (n=300, 1C95%= [85,1 a2 92,1])
considerava que va poder preguntar al personal sanitari tots els dubtes que tenia.
Un 78,7% (n=265,1C95%= [73,9 a 82,9]) va ser suficientment informat sobre a qui
podia preguntar en cas que tingués algun dubte. E1 91,7% (n=309, IC95%-= [88,2

a 94,4]) creia que el personal sanitari va contestar de forma clara i comprensible a
les seves preguntes. Un 77,5% (n=295,1C95%= [83,5 a 90,9]) considerava que el
van atendre sense retards ni esperes mentre va estar hospitalitzat/da. I un 86,7%
(n=292,1C95%= [82,5 a 90]) assegurava que es va respectar la seva confidencialitat
mentre estava hospitalitzat/da. (Grafic 10)

6.1.7. Noticia en mitjans de comunicacié

En el 28,2% dels episodis analitzats els pacients referien haver vist o sentit una
noticia als mitjans de comunicacié relacionada amb errors medics. (Grafic 11)

Grafic 11. Noticia a mitjans de comunicacio.
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6.2. Analisi inferencial

6.2.1. Edat i declaracié d’EA per part dels professionals.

Sobserva que l'edat dels pacients que han patit un o més EA segons declaracié pro-
fessional és quasi 5 anys superior als que no 'han patit, amb significacié estadistica
(p=0,01, t de Student). Ledat mitjana del grup que han patit un o més EA és de
63,55 (IC95%= [60,75 a 66,35]), i ledat mitjana dels que no han tingut és de 58,7
(IC95%= [56,3 a 61,1]). (Grafic 12)

Grafic 12. Edat i declaracié d’EA professionals

Edat

EA declarat per professionals
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6.2.2. Edat i identificacié d’EA per part dels pacients.

La mitjana d’edat és molt similar en el grup de pacients que declaren haver patit un
EA (60,8,1C95%=[58,7 a 63]) i en els que no en declaren (60,5, 1C95%=[56,7 a
64,4]), (p=0,12, t de Student). (Grafic 13)

Grafic 13. Edat i declaracié d’EA per part dels pacients.

Edat

EA declarat per pacient




seccio 6 | Resultats

Pero en canvi, la mitjana d’edat és quasi 8 anys menor en els que declaren haver 6.2.3. Sexe i declaracié d’EA per part dels professionals i dels
patit un incident (52,7, IC95%= [46 a 59,5]) que en els que no en declaren (60,4, pacients.

1C95%=[58,4 a 62,4]), encara que sense significacié estadistica (p=0,1, t de Stu-
dent). (Grafic 14)

El sexe del pacient no té cap relacié amb la declaracié I’EA per part dels profes-
sionals (p=0,12, test chi2)(Taula 13), ni amb la declaracié d’EA o incident per part
dels propis pacients (p=0,6, test chi2 ) (Taules 14 1 15).

Grafic 14. Edat i declaracié d’incidents pels pacients.

Taula 13. Sexe i declaracié d’EA per part dels professionals.

100 EA declarat per professional Total
NO SI
80 107 68 175
HOME
61,1% 38,9% 100,0%
SEXE
12 50 162
60 DONA
-§ 69,1% 30,9% 100,0%
=
407 Taula 14. Sexe i declaracié d’EA per part dels pacients.
EA declarat per pacient Total
207
NO SI
131 39 170
HOME
07 771% 22,9% 100,0%
; : SEXE
no st 121 32 153
. DONA
Incident 791% 20,9% 100,0%
Taula 15. Sexe i declaracié d’incident per part dels pacients.
INCIDENT Total
NO SI
150 10 160
HOME
93,8% 6,3% 100,0%
SEXE
140 8 148
DONA
94,6% 5,4% 100,0%
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6.2.4. Estada mitjana i declaracié d’EAs professionals. 6.2.5. Estada mitjana i declaracié d’EAs o incidents per part

dels pacients.
Lestada mitjana dels pacients amb declaracié d’EA per part dels professionals és de

12,3 dies (IC95% = [10,3 a 14,4]), mentre que lestada dels que no presenten decla- Els pacients que declaren algun EAs de la llista de problemes que se’ls ofereix
raci6 professional és de 5,7 dies (IC95% = [4,7 a 6,7]), amb significaci6 estadistica, tenen una estada mitjana superior en 4 dies (estada mitjana = 11,1, 1C95%= 8,4 a
p=0,000 prova U de Mann Withney. (Grafic 15) 13,9]) que aquells que no en declaren (estada mitjana = 7,2, 1C95%= [6,1 a 8,3]),

amb significacié estadistica (p=0,001, prova U de Mann Withney). (Grafic 16)
Grafic 15. Estada mitjana i declaracié d’EA pels professionals.

Grafic 16. Estada mitjana i declaracié d’EA pels pacients.

Estada

estada

EA declarat per professionals

EA declarat per pacient

Els pacients que declaren haver patit un incident i aquells que no en declaren,
presenten una estada mitjana practicament identica (8,1 (IC95% [7 a 9,2]) els que
no en declaren enfront 8,9 (IC95% [4,7 a 13]) els que si), p=0,73 prova U de Mann
Withney. (Grafic 17)



Grafic 17. Estada mitjana i declaracié d’incidents pels pacients.
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6.2.6. Tipus d’ingrés i declaracié d’EAs professionals.
La incidencia I’'EA és més alta segons declaracié professional en els episodis pro-
gramats que en els episodis urgents, concretament en els programats és del 43,7%
(IC95%[36,2 a 51,4]), mentre que en els urgents és del 25,8% (1C95% [19,2 a
33,3]), amb significacié estadistica (p=0,001 test chi2). (Taula 16)

Taula 16. Tipus d’ingrés i declaracié d’EA professional

EA declarat per professionals Total
NO SI
98 76 174
PROGRAMAT
. 56,3% 43,7% 100,0%
TIPUS D’INGRES
18 41 159
URGENT
74,2% 25,8% 100,0%
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6.2.7. Tipus d’ingrés i declaracié d’EAs o incidents per part
dels pacients.

La declaracié ’EAs o incident per part dels pacients, no esta relacionada amb el

tipus d’ingrés. (p=0,37 i p=0,26, test chi2). (Taules 17 i 18)

Taula 17. Tipus d’ingrés i declaracié d’EA per pacient

EA declarat per pacient Total
NO Sl
136 34 170
PROGRAMAT
TIPUS 80,0% 20,0% 100,0%
Al elzs 13 36 149
URGENT
75,8% 24.2% 100,0%

Taula 18. Tipus d’ingrés i declaracié d’incident per part del pacient

INCIDENT Total
NO si
146 n 157
PROGRAMAT
TiPUS 93,0% 70% 100,0%
A= 141 6 147
URGENT
95,9% 41% 100,0%

6.2.8. Els pacients identifiquen com a incidents els EA que
declaren?

La definicié d’incident que sofereix al pacient previ a preguntar-li si ha patit algun

(incident) durant la seva hospitalitzacié permet la identificacié com a tals de tots
els EAs de la llista tancada que se li ha ofert préviament. Pero també ofereix la
possibilitat de declarar altres EAs que no estan inclosos a la llista (per exemple
hemorragia o fallada de tecnica quirtrgica) o altres desviacions del procés que no
responen a la definicié I’'EA (per exemple retards en 'atencié). Podem observar
que hi ha un 84,6% de pacients que, havent declarat un EA no I'identifica com

a incident (p=0,000, test chi2). L'index de concordanga de kappa indica un grau
d’acord insignificant (k=0,17), tot i que en aquest cas I'ds de I'index no és valid ja
que no es tracta de la mateixa variable. (Taula 19)



Taula 19. Els pacients identifiquen com a incidents els EA que declaren?

INCIDENT Total
NO Sl
55 10 65
Sl
EA declarat per 84,6% 15,4% 100%
pacient oos . -
NO
97% 3% 100%

Hem analitzat detalladament el grau d’acord entre la declaracié d’EAs concrets i
els incidents corresponents segons la classificacié que hem realitzat dels mateixos.

I observem que cap pacient que declara una infeccié durant hospitalitzacié la de-
clara també com a incident, igualment en el cas de reaccié al-lérgica, caiguda i error
d’identificacié. Del total dels pacients que declararen haver patit un intervencié
imprevista en el llistat d’EAs, s6n un 6,3% els que la identifiquen com incident. En
el cas de declarar un error diagnostic, el 12,5% també I'identifiquen com incident. I
un 25% dels que afirmen haver estat victimes d’un error d’identificacié el declaren
com a incident. I en els casos en els que és possible utilitzar la prova de kappa, els
index k estableixen un grau d’acord insignificant o sense acord. (Taula 20)

Taula 20. Concordanca entre declaracié d’alguns EA concrets i el corresponent incident.

INCIDENT kappa
NO Sl
Sl 36 0
-0,01
Infeccié durant
hospitalitzacié
P NO 264 2
SI N )
Reaccié al-lergica
NO 295 )
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Sl 30 2
Intervencio
quirargica 01
imprevista NO 272 0O
] 1 @)
Caiguda
NO 305 )
Sl 7 1
Error diagnostic 0,2
NO 293 15
sl 4 0
Error de medicacio
NO 302 )
SI 6 2
Error
s e 0,39
d’identificacio NO 297 0

Com hem dit abans, la definicié d’incident engloba tots els EAs de la llista tancada
que sofereix al pacient, perd existeix la possibilitat de declaracié d’incidents que no
es troben a la llista i sén EAs. Del total d’incidents declarats pels pacients (18) en
7 casos (un 38,9%) del total d’episodis aquests estaven recollits com a problemes

a la llista tancada (1 error diagnostic, 2 errors d’identificacié, 2 reintervencions i

2 infeccions). En 5 d’aquests episodis (71%), els pacients declaraven també 'EA
corresponent. Només en 2 (29%) el pacient descrivia una infeccié en lincident i
aquesta no es corresponia amb una declaracié d‘infeccié a la llista d’EAs.



6.2.9. Existeix concordanca en la identificacié d’EA pels
pacients i pels professionals?

Per valorar la concordanca general, s’ha contrastat la concordanca pacients/profes-
sionals a partir de I'analisi de les variables EA declarat per pacient i EA declarat
per professional (variables calculades dicotdomiques si/no). Com ja hem vist, en un
22% dels episodis els pacients declaraven haver patit un o més EA enfront el 35,5%
de declaracié professional. La proporcié de concordanca és en aquest cas del 68%,
perd l'index de concordanga de kappa indica un grau d’acord baix (k=0,23) tot i
que en aquest cas 1'ds de I'index no és valid ja que no es tracta de la mateixa varia-
ble (la llista d’EAs oferida als pacients per identificar inclou els EAs més freqients,
perd no tots els possibles). Només en el 36% dels episodis en els que els professio-
nals han declarat un o més EAs els pacients també en declaren, i és destacable que
en un 14,4% dels casos en els que els professionals no declaren EAs, els pacients en
declaren.

Taula 21. Relacié entre declaracié d’EA per professionals i EA declarats pels pacients.

EA declarat per pacient Total
NO Sl
73 41 14
Sl
EA notificat per 64.0% 36,0% 100,0%
professional 179 20 209
NO
85,6% 14,4% 100,0%

Com veiem a continuacid, si analitzem de forma detallada la concordanga entre la
declaracié d’EAs concrets per part dels pacients i la declaracié dels mateixos pels
professionals, trobem que en tots els casos el grau d’acord és baix ( inclas sense
acord).

Tot i que els percentatges d’identificacié per part del pacient d’una infeccié durant
I'ingrés i la declaracié professional d’infeccié nosocomial sén molt similars (12,4%
dels episodis amb declaracié positiva per part dels pacients versus un 14,2% de
declaracié professional) i la proporcié de concordanga és en aquest cas del 84,2%,
el grau d’acord és discret (k=0,31). De fet, el 61,7% de les infeccions declarades
pels professionals passen desapercebudes pels pacients i d’altra banda en el 8,1%
dels episodis el pacient declara una infeccié que no és tal segons els professionals.

(Taula 22)
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Taula 22. Concordanga entre declaracié d’EA nosocomial per professionals i infeccié durant I
ingrés declarada pels pacients.

Pacient que declara infeccié durant | kappa
I’ ingrés
NO sl
29 18
|
Pacient amb EA 61.7% 38.3% .
nosocomial 260 -
NO
91,8% 81%

Sén 33 (9,9%) episodis en els que els pacients responen si a la pregunta: ‘Ha tornat
a ser operat de forma imprevista després d’haver estat intervingut quirdrgicament en
una primera ocasig?” , 1a declaracié de reintervencié per part dels professionals és
positiva en 11 pacients (3,3%). La proporcié de concordanca en aquest cas és del
91,6%, pero I'index Kappa (k=0,33) estableix com a discret el grau d’acord. En el
72,7% dels episodis en els que hi ha una declaracié professional de reintervencié
durant I'ingrés, els pacients declaren haver estat intervinguts de forma imprevista.

(Taula 23)

Taula 23. Concordanca entre declaracié de reintervencié per professionals i declaracié de
intervencié quirdrgica imprevista declarada pels pacients.

Pacient que declara haver patit una | kappa
intervencié quirtirgica imprevista
NO Sl
3 8
Sl
(o) o)
Pacient amb 27.3% 72.7% 033
Reintervencié 296 05
NO
92,2% 7.8%

Un sol episodi de caiguda ha estat identificat exclusivament pel pacient. En aquest
cas no procedeix 'analisi estadistic amb I'index kappa al no haver cap cas en una de
les categories. (Taula 24)



Taula 24. Concordanca entre declaracié de caiguda per professionals i declaracié de caiguda
declarada pels pacients.

Pacient que declara caiguda

NO |

333 1
Pacient amb caiguda NO

99,7% 0,3%

Trobem 8 (2,4%) pacients que declaren un diagndstic incorrecte i en canvi 3 (0,9%)
declarats pels professionals. Cap pacient identifica 'error declarat pels professio-
nals i en canvi un 2,5% en declara no identificats pels professionals. U'index kappa

indica sense acord (k=-0,01). (Taula 25)

Taula 25. Concordanca entre declaracié d’error diagnostic per professionals i declaracié d’error
diagnostic declarat pels pacients.

Pacient que declara error kappa
diagnostic
NO |
3 0
Si
Pacient amb error 100% 0% 200
diagnostic 217 8
NO
97.5% 2,5%

6.2.10 Caracteristiques dels pacients amb declaracié
professional d’EA.

La declaracié d’EAs per part dels professionals no és diferent entre els pacients que
declaren diferent sensacié de seguretat en la seva assisteéncia (p=0,93, test d’associa-
ci6 lineal per lineal). (Taula 26)
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Taula 26. Relaci6 entre declaracié d’EA professional i sensacié de seguretat dels pacients.

Sensacié de seguretat Total
MOLT BASTANT NI SEGUR/A BASTANT MOLT
INSEGUR/A INSEGURO/A NI SEGUR/A SEGUR/A
INSEGUR/A
2 5 48 51 m
Sl
EA declarat 18% 4,5% 432% 45,9% 100,0%
per
professional 5 6 16 81 89 197
NO
2,5% 3,0% 81% 411% 45,2% 100,0%

No sobserva una distribucié diferent de la declaracié d’EAs per part dels professio-
nals segons la probabilitat declarada per aquests de patir un error medic (p=0,9, test
d’associacié lineal per lineal). (Taula 27)

Taula 27. Relacié entre declaracié d’EA professional i probabilitat percebuda de patir error meédic.

Probabilitat de patir error médic Total
BAIXA MITJA ALTA
67 27 2 96
|
EA declarat 69,8% 281% 21% 100,0%
per
professional 124 39 9 172
NO
721% 22,7% 52% 100,0%

No hi ha distribucié diferent segons el nivell de preocupacié expressat pels pa-
cients en relacié al tema dels incidents (p=0,53, test d’associacié lineal per lineal).

(Taula 28)

Taula 28. Relacié entre declaracié d’EA professional i consideracié dels incidents com a tema
preocupant.

Sén els incidents un tema preocupant? Total
GENS POC PREOC. | BASTANT | MOLT
PREOCUPANT | PREOC. PREOC. PREOC.
6 il 21 23 45 106
SI
EA declarat 57% 10,4% 19,8% |21,7% 42,5% 100,0%
per
professional 10 20 39 35 97 201
NO
50% 10,0% 19,4% |17,4% 48,3% 100,0%




Hi ha major declaracié d’EAs per part dels professionals entre els que consideren
menys frequients els incidents (p=0,17, test d’associacié lineal per lineal). (Taula 29)

Taula 29. Relacié entre declaracié d’EA professional i freqiiéncia percebuda dels incidents.

Freqiieéncia dels incidents als tractaments Total
GENS _ POC FREQ. | BASTANT | MOLT FREQ.
FREQUENT FREQ. FREQ.
4 83 1 2 O 100
Sl
EA declarat 4,0% 83% 1% 2% 0% 100%
per
professional 1 132 32 9 7 191
NO
5,8% 69.1% 16.8% |4.7% 3.7% 100,0%

En quant a la informacid/satisfaccid, el nivell de satisfaccié és més alt entre els
que han patit un EAs declarat pels professionals (92,8, 1C95%= [90,89 a 94,72])
que entre els que no 'han patit (89,2 IC95%= [87,44 a 90,98]), amb significacié
estadistica (p=0,01, prova U de Mann Withney). (Grafic 18)

Grafic 18. Informacié/satisfaccié i declaracié d’EAs pels professionals.
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6.2.11. Caracteristiques dels pacients que declaren EAs o
incidents.

1. Sensacié de seguretat:

Quan analitzem la sensaci6 de seguretat en relacié a la identificaci6 per part del
pacient d’algun incident o EA concret, sobserva en ambdés casos una relacié
inversa amb significacié estadistica que es trenca en el grup de “molt insegurs”.
Tendencia clara a major declaracié (en ambdés casos amb significaci6 estadistica) a
mesura que disminueix la sensaci6 de seguretat.

En el cas de declaracié d’incident en l'assisténcia, la progressié va del 2,2% entre
els que es declaren molt segurs al 50% entre els que es declaren bastant insegurs
amb significaci6 estadistica (p=0,001 test d’associaci6 lineal per lineal). (Taula 30)

Taula 30. Relacié entre sensaci6 de seguretat i declaracié d’incident.

SENSACIO DE SEGURETAT TOTAL
MOLT BASTANT NI SEGUR/A NI | BASTANT | MOLT
INSEGUR/A | INSEGURO/A | INSEGUR/A SEGUR/A SEGUR/A
0 4 3 8 3 18
Sl
0 50% 15,8% 6.6% |22% 100%
INCIDENT L
9 4 16 n4 136 297 89
NO
100% 50% 84,2% 934% |978%  |100%

I'si analitzem la relaci6 entre sensacié de seguretat i declaracié d’algun EA concret,
observem que es manté la relaci6 entre menor sensacié de seguretat declarada i ma-
jor identificacié d’EA, amb significacié estadistica (p=0,02, test d’associacié lineal

per lineal). (Taula 31)

Taula 31. Relacié entre sensacié de seguretat i declaracié d’EA per part dels pacients.

SENSACIO DE SEGURETAT TOTAL
MOLT BASTANT NI SEGUR/A NI | BASTANT | MOLT
INSEGUR/A | INSEGURO/A | INSEGUR/A SEGUR/A SEGUR/A
0 4 n 30 21 66
SI
0% 50% 55% 24,2 15,4% 100%
EA declarat
per pacient
8 4 9 94 15 230
NO
100% 50% 45% 75,8% 84,6% 100%




2. Preocupaci6 pels incidents en 'atenci6 sanitaria:

Mostrar preocupacié pel tema dels incidents en I'assisténcia no mostra relacié amb
la declaracié d’incidents (p=0,39, test d’associaci6 lineal per lineal) (Taula 32) 0 EA
concrets per part dels pacients (p=0,67, test d’associacié lineal per lineal). (Taula
33)

Taula 32. Relaci6 entre considerar preocupants els incidents i declaracié d’incident per part dels
pacients.

Soén els incidents un tema preocupant? TOTAL
GENS POC PREOCUPANT | BASTANT MOLT
PREOCUPANT | PREOCUPANT PREOC. PREOC.
1 5 1 10 17
s
0 3,3% 8,9% 1,9% 7.2% 100%
INCIDENT
14 29 51 53 128 275
NO
100% 96,7% 9,1% 98,1% 92,8% 100%

Taula 33. Relaci6 entre considerar preocupants els incidents i declaracié d’EA per part dels pacients.

Son els incidents un tema preocupant? TOTAL
GENS POC PREOCUPANT | BASTANT | MOLT
PREOCUPANT | PREOCUPANT PREOC. | PREOC.
3 7 17 9 30 66
sl
18,8% 22,6% 29,8% 16,7% 21,6% 100%
EA declarat
per pacient
13 24 40 45 109 23]
NO
81,3% 77,4% 70,2% 83,3% |784% |100%

3. Freqiiéncia dels incidents inesperats o no desitjats dels tractaments:

Sobserva una tendéncia a 'augment de declaracié d’EAs conforme augmenta la
consideraci6 de freqiiéncia dels incidents, tot i que no és significativa estadistica-
ment (p=0,91, test d’associacié lineal per lineal) (Taula 34). La mateixa relacié s'ob-
serva en la declaracié d’incident, en aquest cas amb significacié estadistica (p=0,02,
test d’associaci6 lineal per lineal). (Taula 35)
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Taula 34. Relacié entre freqiiencia percebuda dels incidents i declaracié d’EA per part dels pacients.

Freqiiéncia dels incidents als tractaments TOTAL
GENS _ POC FREQUENT |BASTANT | MOLT
FREQUENT | FREQUENT FREQ. FREQ.
2 46 9 4 0 ol
EA Sl
3,3% 75,4% 14,8% 6,6% 0,0% |100,0%
declarat
per
. 13 163 33 6 7 222
pacient NO
5,9% 73,4% 14,9% 2,7% 32% |100,0%

Taula 35. Relacié entre freqiiéncia percebuda dels incidents i declaracié d’incident per part dels
pacients.

Freqiiéncia dels incidents als tractaments TOTAL
GENS _ POC FREQUENT | BASTANT | MOLT
FREQUENT | FREQUENT FREQ. FREQ.
0 7 6 2 0 15
Sl
0,0% 46,7% 40,0% 13,3% 0,0% |100,0%
INCIDENT
13 203 33 9 6 264
NO
4,9% 76,9% 12,5% 3,4% 2,3% |100,0%

4. Probabilitat de patir un error médic amb conseqiiéncies greus.

S’aprecia una tendéncia a que sigui més alta la declaracié d’incidents entre aquells
que consideren més probable patir un error (al voltant d’'un 11% entre els que con-
sideren la probabilitat com a mitja o alta respecte un 4% entre els que la consideren
baixa, és a dir practicament el doble) tot i que sense significacié estadistica (p=0,07,
test d’associaci6 lineal per lineal).(Taula 36)

Taula 36. Relacié entre probabilitat percebuda de patir un error i declaracié d’incident per part dels
pacients.

Probabilitat de patir personalment un error TOTAL
meédic amb conseqiiéncies

BAIXA MITJA ALTA
8 7 1 16
Si
50,0% 43,8% 6,.3% 100,0%
INCIDENT
176 56 9 241
NO
73,0% 23.2% 3.7% 100,0%




Quan analitzem la relacié entre declaracié de probabilitat de patir un error i decla-
racié d’EAs, hem de concloure que no sembla haver relacié (p=0,08, test d’associa-

ci6 lineal per lineal). (Taula 37)

Taula 37. Relacié entre probabilitat percebuda de patir un error i declaracié d’EA per part dels
pacients.

Probabilitat de patir personalment un TOTAL
error médic amb conseqiiéncies
BAIXA MITJA ALTA
37 13 6 56
Sl
0, o) 0, 0,
EA declarat per 66,1% 23,2% 10,7% 100,0%
pacient 147 52 5 204
NO
721% 25,5% 2,5% 100,0%

5. Vist o escoltat fa poc alguna noticia en relacié amb un incident en I'atencié
sanitaria (ala premsa, la televisid, la radio o Internet)?

La declaracié d’incidents és més alta entre aquells que declaren haver vist o escoltat
fa poc alguna noticia en relacié amb un incident en 'atencié sanitaria (a la premsa,
la televisié, la radio o Internet), amb significacié estadistica (p=0,014, test chi2).
(Taula 38)

Taula 38. Relacié6 entre haver vist o escoltat una noticia relacionada amb incidents a I'assisténcia i
declaracié d’incident per part dels pacients.

NOTICIA TOTAL

NO Si

8 10 18
INCIDENT | SI

44,4% 55,6% 100,0%

202 79 281

NO
71,.9% 281% 100,0%

Perd no passa el mateix amb la declaracié d’EAs concrets, que sembla no tenir
relacié amb el fet d’haver vist o escoltat fa poc alguna noticia en relacié amb un
incident en l'atenci6 sanitaria (a la premsa, la televisio, la radio o Internet) (p=0,76,
test chi2). (Taula 39)
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Taula 39. Relacié6 entre haver vist o escoltat una noticia relacionada amb incidents a I'assisténcia i
declaracié d’EA per part dels pacients.

NOTICIA TOTAL
NO ]
163 71 234
NO
EA declarat 69,7% 30,3% 100,0%
per pacient m o ae
Sl
67,7% 32,3% 100,0%

6. Informacié/satisfaccié amb I'equip assistencial

Com influeix la valoracié que fa el pacient de la informacié rebuda i la seva satis-
faccié amb alguns aspectes de l'assisténcia en la declaracié d’incidents o EAs per
part d’aquests? Veiem que la mitjana en la puntuacié d’aquests aspectes és practi-
cament identica, 88,9 (IC95%= 85,2 a 92,5]) en els que declaren i 90,9 (IC95%=
[89,4 2 92,3]) en els que no declaren EAs (p=0,59, prova U de Mann Withney).
(Grafic 19)

Grafic 19. Informacié/satisfaccié i declaracié d’EAs pels pacients.
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Per altra banda, si analitzem la declaracié d’incident, la mitjana ésde 12 punts Taula 40. Relaci6 entre considerar preocupants els incidents en I'assisténcia i sensaci6 de seguretat
inferior entre els que declaren. Podem concloure que els nivells d’informacié i sa- percebuda.
tisfaccié sén més alts entre els que no declaren incidents, 91,2 de mitjana (IC95%= »
[89,8 2 92,5]) respecte 79,1 (IC95%= [69,6 a 88,6]) entre els que en declaren, amb SR ED EEE I UL
significacié estadistica (p=0,02, prova U de Mann Withney). (Grafic 20) MoLT BASTANT | NISEGUR/A | BASTANT | MOLT
INSEGUR/A | INSEGUR/A | NI INSEGUR/A | SEGUR/A | SEGUR/A
Grafic 20. Informacié/satisfaccié i declaracié d’incidents pels pacients. MoLT 5 1 14 57 61 138
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aula 41. Relacio entre freqiiencia percebuda dels incidents en I’assisténcia i sensacié de seguretat
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40,00 bud
> percebuda.
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molt segur/a  bastant ni segur/a bastant molt =
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MoLT BASTANT NISEGUR/A | BASTANT | MOLT
Sensaci6 de seguretat INSEGUR/A | INSEGUR/A | NI INSEGUR/A | SEGUR/A | SEGUR/A
MoLT 0 0 1 1 3 5
FREQUENT
@ 0,0% 0,0% 20,0% 20,0% 60,0% |100,0%
6.2.12. Amb quines variables es relaciona la sensacié de g
seguretat declarada pels pacients? £ | sastant © o 2 6 3 1
£ |FREGUENT 0,0% 0,0% 18,2% 54,5% 27,3% 100,0%
Es destacable que la declaracié I’EA per part dels professionals, com hem vist 2 o o P ~ o o
anteriorment, no presenta cap relacié amb la sensacié de seguretat dels pacients. £ i 0 3 7 18 14 42
De l'analisi de la relacié entre sensacié de seguretat declarada i considerar preocu- é FREGUENT 0.0% 71% 16.7% 129% |333% |100.0%
pant el tema dels errors medics, es dedueix que no existeix relacié entre la sensa- &
., . . . N . T
ci6 de seguretat estar o no preocupat pels incidents a la assisténcia (p=0,064, test 2 | hoc FREGUENT 6 4 10 95 94 209
N e e, qe . c
d’associaci6 lineal per lineal). (Taula 40) 2 2.9% 1.9% 4.8% 455% | 450% |100,0%
[
* cens 0 0 0 0 12 12
FREQUENT
0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0% |100,0%




Quan els pacients declaren haver vist o escoltat una noticia relacionada amb errors

meédics recentment, sobserva una tendéncia a declarar-se més insegurs, tendéncia

no significativa estadisticament (p=0,18 test d’associacié lineal per lineal) i trencada

pel grup de molt insegurs. (Taula 42)

Taula 42. Relacié6 entre haver vist o escoltat una noticia relacionada amb incidents a I'assisténcia i
sensacio de seguretat percebuda.

Sensacié de seguretat TOTAL
MOLT BASTANT NI SEGUR/A NI | BASTANT | MOLT
INSEGUR/A | INSEGUR/A | INSEGUR/A SEGUR/A | SEGUR/A
2 5 7 44 34 92
Sl
2,2% 5,4% 7,6% 47.8% 370% 100,0%
NOTICIA
8 3 14 84 102 21
NO
3,8% 1,4% 6,6% 39,8% 48,3% 100,0%

Els pacients que declaraven la probabilitat de patir un error medic com a baixa, es

sentien més segurs que aquells que la consideraven com mitja i aquests més que

els que la qualificaven d’alta. Es a dir, existeix relacié inversa entre la sensacié de

seguretat i la qualificaci6 de probabilitat de patir errors médics. Amb significacié

estadistica (p=0,001 test d’associaci6 lineal per lineal). (Taula 43)

Taula 43. Relacié entre probabilitat percebuda de patir un error médic i sensacié de seguretat

percebuda.
Sensacié de seguretat Total
MOLT BASTANT NI SEGUR/A | BASTANT | MOLT
INSEGUR/A | INSEGUR/A | NI INSEGUR/A | SEGUR/A | SEGUR/A
O 0 2 4 5 1
g ALTA
2 0.0% 0,0% 18.2% 36,4% |455% |100,0%
sEy 4 3 7 34 15 63
§§ g MITJA
5 E%’_ 6,3% 4,8% 111% 54,0% |238% |100,0%
SEQ
ZES 3 3 8 76 96 186
822 BAIXA
z3§ 1,6% 1,6% 4,3% 40,9% |516% |100,0%

La relacié entre nivell d’informacié i sensacié de seguretat és de caracter invers,
estadisticament significativa (p=0,000, prova de Kruskal Wallis). Els pacients que
es senten molt segurs expressen un nivell d’informacié/satisfaccié superior a la
resta de pacients (amb una mitjana de 95,23 (+7,89) respecte a 86,8 (+12,15) els
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bastant segurs i 80,6 (+15,7) els ni segurs ni insegurs) , amb significacié estadistica

(p=0,000, prova U de Mann Withney). (Grafic 21)

Grafic 21. Informacié/satisfaccié i sensacié de seguretat dels pacients.
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6.2.13. Altres resultats. Taula 46. Relacié entre freqii¢ncia percebuda dels incidents i haver vist o escoltat una noticia

relacionada amb incidents a I'assisténcia.

Aquells que han vist o escoltat una noticia als mitjans consideren més preocupats

pel tema dels incidents a I'assisténcia (amb significacié estadistica, p=0,04, test Freqiiéncia dels incidents als tractaments TOTAL
d’associacié lineal per lineal) (Taula 44), més alta la probabilitat de patir un error a GENS_ poC FREQUENT | BASTANT | MOLT
l'assisténcia (amb significaci6 estadistica, p=0,026, test d’associacié lineal per lineal) FREQUENT | FREQUENT FREQ. FREQG.
(Taula 45),1 consideren més alta la freqiiencia dels incidents a l'assistencia. (Taula 5 56 o5 5 3 a1
46) ]|
2,2% 61,5% 27,5% 5,5% 3,3% 100,0%
NOTICIA
Taula 44. Relaci6 entre considerar preocupants els incidents i haver vist o escoltat una noticia 1 152 18 6 4 191
relacionada amb incidents a I'assisténcia. NO
5,8% 79,6% 9,4% 3,1% 21% 100,0%
Son els incidents un tema preocupant? TOTAL
GENS poc PREOCUPANT | BASTANT | MOLT La freqiiéncia dels incidents també es considera major entre aquells que consideren
PREOCUPANT | PREOCUPANT PREOC. | PREOC. . . e L. . L
alta la probabilitat de patir un error medic (amb significacié estadistica, p=0,000,
1 5 17 18 54 95 test d’associaci6 lineal per lineal) (Taula 47) i aquells que estan més preocupats
si o oo .
1% 5.3% 17.9% 189%  |56.8% |100.0% r.especte al errors (amb significacié estadistica, p=0,000, test d’associacié lineal per
NOTICIA lineal). (Taula 48)
n 24 42 38 88 203
NO Taula 47. Relacié entre freqiiéncia percebuda dels incidents i probabilitat percebuda de patir un
54% 11,8% 20,7% 18,7% 43,3% |100,0% error medic.
Taula 45. Relaci6 entre haver vist o escoltat una noticia relacionada amb incidents a I’assisténcia i Probabilitat de patir personalment | Total
probabilitat percebuda de patir un error medic. un error médic amb conseqiiéncies
BAIXA MITJA ALTA
Probabilitat de patir personalment un error médic Total
amb conseqliéncies 1 3 3 7
MOLT FREQUENT
BAIXA MITJA ALTA 14,3% 42,9% 42,9% 100,0%
53 31 4 88 ks 7 1 1
s BASTANT FREQ.
60,22% 35,22% 4,54% 100% 27.3% 63.6% 91% 100,0%
NOTICIA o
132 35 7 174 erquenma 23 17 0 40
NO dels FREQUENT
75,86% 2011% 4,02% 100% 't'r';ct’:r':‘tesnat'ss 575% 42.5% 0.0% 100.0%
) 146 32 5 183
POC FREQUENT
79,8% 17,5% 2,7% 100,0%
i 9 1 0 10
GENS FREQUENT
90,0% 10,0% 0,0% 100,0%
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Taula 48. Relaci6 entre considerar preocupants els incidents i freqiiéncia percebuda dels incidents.

Freqiiéncia dels incidents als tractaments TOTAL
GENS _ POC FREQUENT | BASTANT | MOLT
FREQUENT | FREQ. FREQ. FREQ.
1 84 30 9 7 131
‘.“.:: MOLT PREOC.
g 0,8% 64,1% 22,9% 6,9% 5,3% 100,0%
=
b 45 7 0 0 53
& |BASTANT
5 |PREOC.
o 1,9% 84,9% 13,2% 0,0% 0,0% 100,0%
£
9 2 47 6 2 0 57
£ | PREOC.
n 3,5% 82,5% 10,5% 3,5% 0,0% 100,0%
c
2 2 29 0 0 0 3
g POC PREOC.
™ 6,5% 93,5% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
o
c 8 8 0 0 0 16
S | GENs PREOC.
50,0% 50,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%

Mostrar preocupacié pels errors es relaciona de forma directa amb la percepcié

de probabilitat d’error medic durant l'assistencia hospitalaria. Declaren alta la
probabilitat d'error un 7,2% dels molt preocupats respecte un 0% dels gens o poc
preocupats, un 1,9% dels preocupats i un 2,1% dels bastant preocupats, amb signifi-
caci6 estadistica (p=0,000, test d’associaci6 lineal per lineal). (Taula 49)
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Taula 49. Relacié entre considerar preocupants els incidents i percepcié de probabilitat de patir un

error medic.

Probabilitat de patir personalment un | Total
error médic amb conseqiiéncies
BAIXA MITJA ALTA
76 40 9 125
‘.“.:: MOLT PREOCUPANT
g 60,8% 32,0% 72% 100,0%
=
(%]
g BASTANT 535 15 1 47
g s 70,2% 277% 21% 100,0%
£
3 45 8 1 54
g PREOCUPANT
" 83,3% 14,8% 1,9% 100,0%
E
% poC 23 2 0 25
£ |PREOCUPANT 92,0% 8,0% 0,0% 100,0%
o
§ GENS N 1 0 12
ST 91,7% 8,3% 0,0% 100,0%

No ha estat possible traduir les associacions observades entre les diferents variables

en un model logistic degut a I'alta col'linealitat de les mateixes.
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7. DISCUSSIO

Idoneitat de la mostra

Ledat, la distribucié per sexe i el tipus d’ingrés (urgent o programat) de la mostra
s6n molt similars als de la poblacié elegible, l'estada mitjana és superior (8 dies,
mentre a la poblacié elegible és de 6) i el % d’EA també (35% versus un 24,1% a

la poblaci6). La major estada mitjana pot ser deguda al major % d’EAs, la majoria
d’estudis han estat coincidents i han imputat un augment de l'estada hospitalaria
directament relacionada amb 'EA que va de 6,7 a 8,4 dies*. I el major % d’EA ala
mostra podria ser explicat pel fet que aquesta prové de I’ unitat d’hospitalitzacié, on
trobem els pacients amb diagnostics més greus i procediments més invasius. De fet,
entre els 10 GRDs més freqiients a la mostra es troben 4 tipus de neoplasies (un
16,9% del total de pacients que composen la mostra) que, segons lestudi publicat
per Aranaz et al*® el 2012 a 'International Journal for Quality in Health Care, es

relaciona amb una major incidéncia d’EAs.

Creiem que la no resposta no afecta a la validesa de la mostra, donat que el nombre
de pacients que han rebutjat participar a lestudi és baix (28 pacients, només un
7,6%), el tipus d’ingrés i la distribuci6 per sexes és molt similar a la mostra. I, tot

i que sén quasi 8 anys més grans (68,3 vs. 60,4) que els que han decidit participar

i l'edat ha mostrat relacié amb major declaracié d’EAs per part dels professionals,
presenten una declaracié professional inferior (28,9% vs. 35) i una estada mitjana
també inferior (6,9 vs. 8 dies).

Sensacié de seguretat dels nostres pacients i factors incidents

E180% dels pacients declaren haver-se sentit segurs o molt segurs durant el temps
que havien estat hospitalitzats, xifra molt similar a la identificada per Evans et al*.
La relaci6 entre nivell d’informacié i sensacié de seguretat és directa i estadisti-
cament significativa. Els pacients que es senten molt segurs expressen un nivell
d’informacié/satisfaccié superior a la resta de pacients (amb una mitjana de 95,23
(£7,89) respecte a 86,8 (£12,15) els bastant segurs i 80,6 (+15,7) els ni segurs ni
insegurs). Aquest resultat confirma la tesi que una bona comunicacié pacient-pro-
fessional influeix en la interpretacié de lerror per part dels pacients com a un error
huma, incrementa la seva percepcié de la competéncia del professional, redueix

el trauma emocional i porta al pacient a mantenir la relacié amb els metges®> .
No podem oblidar que segons publicacions prévies, el concepte de seguretat dels
pacients no es limita a I'abséncia d’errors, siné que comprén aspectes com con-
fianga, comunicacié, informaci6 i participacié®?, per tant sembla un fet esperable
que aquests aspectes tinguin un impacte en la percepcié de seguretat per part dels
mateixos. La sensaci6 de seguretat dels nostres pacients presenta una relaci6 in-
versa amb la probabilitat percebuda de patir un error, aixi els pacients que conside-
raven baixa la probabilitat de lerror es declaraven més segurs. Tot i que no existeix
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significacié estadistica, quan els pacients declaren haver vist o escoltat una noticia
relacionada amb errors médics recentment, sobserva una tendéncia a declarar-se
més insegurs. En la mateixa linia dels resultats presentats per Mira et al** el 2010,
en els que els pacients que havien declarat haver vist o sentit noticies sobre errors
eren els que tenien menys confianga a 'hospital i en els metges. De fet, aquells
que han vist o escoltat una noticia als mitjans es declaren més preocupats pel tema
dels incidents a l'assisténcia, consideren més alta la probabilitat de patir un error a
lassisténcia i la freqiiencia dels incidents.

La percepci6 de risc de patir un error médic per part dels pacients és molt baixa,
només un 3,3% consideren que el seu risc de patir un error medic és alt, tot i que
un 19,6% més considerava que existeix certa probabilitat de risc. De fet la percep-
ci6 de risc de patir un error médic només és superior al risc percebut de patir un
accident aeri, un accident de tren, un incendi per curtcircuit o una inundacid, essent
inferior a la de patir un accident de trafic, un atracament, una malaltia greu o per-
dre la feina i similar a la probabilitat de patir una mort sobtada o una intoxicacié
alimentaria. A diferéncia de la probabilitat declarada a nivell Europeu, a l'edicié
del 2013 de I'Eurobarometre, on un 53% deuropeus en mitja hospitalari i un 50%
en no hospitalari ho considera probable (12 i 11% respectivament ho considera
molt probable). A Espanya en concret, la xifra és idéntica a la mitjana europea®.

Sembla doncs, que es confirma l'afirmacié de Massé et al*

que els pacients
aparentment es senten segurs en els hospitals, no semblen estar particularment
preocupats per la seguretat clinica i generalment no sén conscients que les estades
perllongades i la readmissi6 siguin factors de risc de patir EAs. IAlianca Mundial
per la Seguretat del Pacient per a poder reduir la freqiiéncia i les conseqliencies
dels EAs considera una premissa basica el reconeixement del problema per part de
professionals i pacients, segons les dades de percepcié de seguretat que hem vist,
els pacients subestimen el problema. Pero en relacié a aixo hi ha dos posiciona-
ments antagdnics: un pacient preocupat esta en un estat d’alerta que pot prevenir
esdeveniments adversos’, mentre altres autors consideren que aquest estat de
vigilancia incrementa 'ansietat en el pacient i aixo pot dificultar que pugui alertar
als professionals de possibles errors®. Les estratégies de sensibilitzacié del pacient
engegades a nivell institucional, dirigides a fer-lo conscient del risc i implicar-lo a
la seva seguretat, poden tenir doncs un efecte negatiu? Poden reduir la confianga
necessaria per al correcte desenvolupament de l'assisténcia? Sén valides a l'entorn
de l'atenci6 aguda enfront la generacié d’alarma i desconfianga?

La percepci6 dels pacients de la seva capacitat de fer alguna cosa per a evitar els
errors medics és baixa (només un 9%, n= 31,1C95% 6,3-12,7), més baixa que
davant qualsevol altra situacié proposada i similar a la possibilitat d'evitar una mort
sobtada (8,8%, n=30, 1C95% 6-12,4). Aquests resultats estan en la linia de la publi-
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cacié de Mira et al’!, en el que només un 2% dels pacients van afirmar que podien
fer alguna cosa per a evitar un error medic. Aixd indica que al nostre entorn les
estratégies dirigides a implicar el pacient en la seva seguretat no han assolit encara
el seu objectiu. Esta clar que socialment encara ens trobem davant de pacients que
han de ser capacitats per a poder participar en la millora de la seva seguretat.

Caracteristiques dels pacients amb identificacié d’EA pels professionals

Els episodis en els que hi ha declaracié I’EA per part dels professionals sén un
35% del total. El sistema de notificacié professional té ja un llarg recorregut i tot i
el risc d’infranotificacié documentat d’aquest tipus de sistema (s’ha estimat que la
notificacié voluntaria només detecta entre un 5 i un 10% dels EAs”™) presenta les
xifres més altes d’incidéncia publicada tant comparant-lo amb estudis que utilit-
zen la revisié d’'HC7 ™ com amb estudis de caire prospectiu'® i només per sota de
lestudi de Healey et al'®. Com afirmen Rebasa et al'®, degut al format de recollida
de dades (prospectiu, sense dependre de la HC i amb la possibilitat que qualse-
vol metge pugui introduir un episodi susceptible de ser considerat EA), fa que la
possibilitat que es perdin EAs sigui molt baixa, hi ha poc infradiagnostic. Hem
considerat doncs, la declaracié professional com a “gold standard”.

Ledat mitjana dels pacients que han patit un o més EAs segons declaraci6 pro-
fessional és més alta, aquest fet coincideix amb la recerca publicada que identifica .
ledat com a factor predictor de risc de patir EAs en l'assisténcia *1%1%:26.78:11,22, 105
Com ja s’'apunta en algunes de les recerques préevies, és probable que aquesta asso-

ciacié entre edat i risc de patir EAs estigui associada a la major complexitat clinica,

i al fet que un EA pot dependre de caracteristiques intrinseques del pacient (entre

elles ledat, per exemple la flebitis és més probable en una persona gran que en un

jove)' tot i que a lestudi de Aranaz et al* es concloia que el veritable risc residia

en el nombre d’exposicions a potencials accions iatrogéniques, més que no pas a la

edat o la preséncia de certes comorbiditats

Lestada mitjana dels pacients amb declaracié ’'EA per part dels professionals

és quasi bé 7 dies superior a la d’aquells que no han patit EA (amb significacié
estadistica, p<0,01 prova U de Mann Withney). Tot i que pel disseny del nostre
estudi no podem concloure que existeixi una relacié causa-efecte entre aquestes
variables, I'allargament de lestada és un dels efectes associats als EAs, la majoria
d’estudis han estat coincidents i han imputat un augment de l'estada hospitalaria
directament relacionada amb I'EA que va de 6,7 a 8,4 dies™. Aquesta dada ha estat
certificada pels resultats d’altres estudis desenvolupats amb altra finalitat (identifi-

car 'impacte dels EA farmacologics) i amb altres metodes (casos i controls)* 2.
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No hi ha relaci6 entre la declaracié d’EAs per part dels professionals i la variable
sexe, ni amb la sensacié de seguretat declarada pels pacients, i tampoc amb la pro-
babilitat percebuda pels pacients de patir un error medic.

Caracteristiques dels pacients que declaren EAs o incidents

Tant els pacients que declaren EAs com els que declaren incidents, es declaren
menys segurs, creuen que la freqiiencia dels errors és superior i consideren més alta
la probabilitat de patir un error, que aquells que no en declaren.

La sensacié de seguretat dels nostres pacients presenta una relacié inversa amb la
declaracié d’EAs per part dels mateixos, existeix una tendéncia clara a major decla-

racié d’EAs o incidents a mesura que disminueix la sensacié de seguretat declarada.

Com apuntaven els estudis previs, l'experiéncia d’haver patit o haver cregut patir un
EA té un impacte negatiu molt important en la percepcié de seguretat i la con-
fianga futura en els professionals. A lestudi d’Evans et al*, els EAs greus van ser el
predictor més significant de percepcié de manca de seguretat en majors de 40 anys
(RR 2,38, p>0,001) i a l'estudi de Mira et al** 3 vegades més pacients consideraven
que existia una alta probabilitat de patir en un futur tractament un error medic
amb consequéncies greus si havien informat d’un possible EA durant la darrera
hospitalitzacié (p = 0,014). Pero cal destacar que, com hem vist anteriorment, no hi
ha més declaracié d’EAs per part dels professionals entre els pacients amb menor
sensaci6 de seguretat i la concordanca de declaracié entre pacients i professionals
és molt baixa (per exemple; el 61,7% de les infeccions declarades pels professionals
passen desapercebudes pels pacients i d’altra banda en el 8,1% dels episodis el pa-
cient declara una infeccié que no és tal segons els professionals), per tant podriem
puntualitzar I'afirmacié d’Evans et al** i concloure que els pacients que creuen
haver patit un EA es senten menys segurs.

Els pacients que consideren els EAs com freqiients i creuen més probable la
possibilitat de patir-ne presenten una tendéncia a major declaracié d’incidents i
EAs. En la linia dels resultats de Mira et al*! (en el que 3 vegades més pacients
consideraven que existia una alta probabilitat de patir en un futur tractament un
error meédic amb conseqiiencies greus si el pacient havia informat d’un possible EA
durant la darrera hospitalitzacid), perd sense la seva contundéncia.

Els pacients que declaren EAs tenen una estada mitjana més alta que els que no en
declaren, superior en 4 dies amb significacié estadistica, p=0,001, prova U de Mann

Withney.

Els pacients que declaren haver vist o escoltat fa poc alguna noticia en relacié amb
un incident en l'atenci6 sanitaria (a la premsa, la televisié, la radio o Internet) de-
claren més incidents a la seva atencié. Els resultats no sén tant contundents com a
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lestudi de Mira et al*, en el que els pacients que havien vist noticies en els mitjans
informaven amb major freqliencia d’haver patit un error clinic (p =0,002).

Ni l'edat ni el sexe presenten cap relacié amb la declaracié d’EAs per part dels
pacients i tot que els pacients que declaren un incident sén més joves (la mitjana
d’edat és quasi 8 anys menor) no és significatiu estadisticament, coincidint amb
dades de la literatura®.

Coincideixen declarant EAs els pacients i els professionals?

Lobjectiu principal de la tesi és analitzar la concordanga entre la declaracié d’EAs
per part dels pacients i els professionals. Per fer-ho hem utilitzat la variable “iden-
tificacié d'entre una llista tancada”, ja que la declaracié d’incidents en forma de
pregunta oberta recollia només un 5,3% d’incidencia. La declaracié I’EAs per part
dels nostres pacients es déna en un 21,1% dels episodis, la identificacié I’EA amb
conseqliéncies negatives per part dels pacients en estudis previs es mou en xifres

que van del 7% al 49%%.

La proporcié de concordanga global és del 68%, la proporcié de concordanca
d’identificacié positiva per part de pacient i professionals és del 12% lleugerament
superior a la determinada a l'estudi de Weissman et al®” que era del 5,3% (compa-
rant notificacié de pacient i revisié d’HC) i també superior a la identificada a l'es-
tudi de Weingart et al*, perd coincideix amb Weissman en un grau d’acord discret
(k=0,23 en el nostre estudi i k=0,20 en el de Weissman). Analitzada la concordanga
de forma detallada, entre la declaracié d’EAs concrets per part dels pacients i la
declaracié dels mateixos pels professionals, trobem que en tots els casos el grau d’a-
cord és discret (inclus sense acord). De fet, la proporcié de concordanga global del
68% és deguda basicament a I'alta concordanca de la no identificacié d’EA per part
de professionals i pacients. Només en el 36% dels casos en els que els professionals
han detectat un EA, també en declaren els pacients, hi ha un 14,4% dels pacients
que no havent patit un EA segons declaracié professional, el declaren.

Agoritsas et al*® afirmaven al seu estudi que, encara que és discutible que els pa-
cients puguin avaluar complicacions mediques, les seves percepcions sén properes
a les xifres “reals”. Ja que el 8% dels pacients informaren d’una infeccié nosocomial
i aixd estava proper a la prevalenca de I'11% mesurada a I'hospital, la freqiéncia
de lesions a la pell informada per pacients va ser d’'un 4,9% versus una prevalenca
del 3,1% per a les nafres per pressi6 notificada per I'hospital, etc.. Perd, el mateix
autor destacava la no possibilitat de verificacié dels fets informats com a limitacié
de l'estudi. En el nostre cas per tal de valorar la concordanga, podem analitzar de
forma detallada la concordanca entre la declaracié de cada un dels EAs concrets
per part dels pacients i la declaracié dels mateixos pels professionals. El resultat
d’aquest analisi indica que la suposicié d’Agoritsas és erronia. Com hem dit ante-
riorment, la concordanca entre la declaracié d’alguns EAs concrets per part dels
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pacients i la declaracié dels mateixos pels professionals presenta en tots els casos
un grau d’acord discret, i inclis sense acord. Per exemple, en el nostre estudi els
percentatges de declaracié d’'una possible infeccié durant I ingrés sén molt similars
entre pacients (12,4%) i professionals (14,2%), aixd podria indicar que els pacients
s6n fiables en la identificacié d’aquest EA. Pero només el 38,3% dels pacients que
han patit un infeccié nosocomial segons els professionals, declaren haver patit una
infeccié (index kappa: 0,31, grau d’acord discret). Només trobem un EA (reinter-
vencid) en el que tot i presentar un index de concordanga discret (k=0,33), el 72,7%
de pacients que han patit una reintervencié segons declaracié professional també la
declara.

Saben qué és un incident els pacients?

Quan varem dissenyar lestudi varem optar per incloure dos métodes de declaracié
d’EA per part dels pacients, amb l'objectiu de poder analitzar la concordanga inter-
na dels pacients i intentar comprovar el grau de comprensié de la definicié d’inci-
dent. Ens preguntavem: Identificaran els pacients els problemes que se’ls oferien
en un primer un llistat com a incidents, després de facilitar-los-hi la definicié del
mateix?

Els resultats sén aclaparadors, la proporcié de concordanga global és del 79,1%

perd I'index de concordanga de kappa indica un grau d’acord insignificant (k=0,16).

De tots els pacients que declaren haver patit algun EA concret, només un 15,4%
declaren haver patit un incident. Pero, al no tractar-se de la mateixa variable (la
definicié d’incident engloba tots els EAs de la llista perd també s’han declarat in-
cidents que tot i ser EAs no estan a la llista (llista d’'EAs limitada), fet que impos-
sibilita la seva declaracié com EA per part del pacient) l'aplicacié de I'index kappa
no és adequada. Per superar aquesta limitacid, hem optat per analitzar 'acord entre
EAs concrets i la seva identificacié com a incidents, ja que tots els EAs del llistat
responen a la definicié d’incident i, per tant, haurien d’haver estat identificats com
a tals. Pero a 'analisi del grau d’acord entre la declaracié ’EAs concrets i la seva
identificacié com a incident, cap pacient que declara una infeccié durant 'hospita-
litzaci6 la declara també com a incident, igualment en el cas de reaccié al‘lergica,
caiguda i error d’identificacié. Del total dels pacients que declararen haver patit un
intervencié imprevista en el llistat d’EAs, sén un 6,3% els que la identifiquen com
incident. En el cas de declarar un error diagnostic, el 12,5% també l'identifiquen
com incident. I un 25% dels que afirmen haver estat victimes d’un error d’identifi-
cacié el declaren com a incident. Aquestes xifres estan a la linia de les dades obtin-
gudes en lestudi de validacié del qiiestionari de percepcié de seguretat del MSSSI,
en el que: el 94,1% (16 de 17) dels pacients que van declarar una infeccié no la va
identificar com un error clinic, i el mateix va passar en el 80% (4 de 5) dels pacients
que declaraven una reacci6 al-lergica durant I'hospitalitzacio, el 100% (5 de 5) dels
que van ser operats de forma imprevista, el 30% (1 de 2) dels que van caure, el 50%
(1 de 2) dels pacients que declaraven un error diagnostic, el 60% dels pacients que
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creien haver rebut una medicacié equivocada i en el 71% (5 de 7) dels pacients que
declaraven haver patit un error d’identificaci¢™.

A la vista d’aquestes dades, la resposta a la pregunta que ens féiem és: no, els
pacients majoritariament no identifiquen els EAs del llistat com a incidents. No
podem respondre a la pregunta de per qué aquesta no concordanga, ja que el dis-
seny de lestudi no ho permet. Perd creiem que és possible que els pacients conside-
rin les complicacions (els problemes de la llista que els hi oferfem) com inevitables
o conseqliencia de la malaltia, tal com es plantejava Agoritsas al valorar la relacié
entre la qualitat de la comunicacié professionals-pacients i la declaracié d’EAs per
part d’aquests. Al seu estudi, els pacients que van informar d’EAs que podrien ser
qualificats de problemes de comunicacié i tracte (no respecte de la confidenciali-
tat per part dels professionals, no correcta custodia de la informacié per part dels
professionals...) van presentar puntuacions més baixes en la qualificacié de la assis-
téncia, aixd també va ser aix{ en la majoria de problemes relacionats amb el procés.
En canvi, 'impacte de les complicacions médiques en la qualificacié de I'assisténcia
va ser minim®. I cal destacar aqui que aquesta part del nostre qliestionari es va
extreure d’'un qliestionari dissenyat sota la tutela del MSSSI per al seu s al SNS
espanyol i que esta en segona fase de validacié. En la primera fase es va decidir
substituir el terme “error clinic” per “incident” perque semblava que la comprensié
no era idonia, ja que al preguntar pels problemes de forma individual molts errors
clinics no van ser informats (exactament igual que en nostre cas). La intencié al
substituir el terme error per incident, era superar el fet que la paraula error dona a
entendre que hi ha un factor controlable i que per tant podria ser evitat’*. Sembla
clar pero, a la vista dels nostres resultats, que no s’ha assolit l'objectiu ja que els pa-

cients segueixen sense identificar com a incidents “problemes” en la seva assisténcia.

Potser com afirmen Massé et al® és degut al fet que el concepte d’EA/incident és
diferent del concepte medic.

Si la concordanga amb els EAs reals (declarats pels professionals) és baixa, per tant
les dades aportades pel pacient no tenen fiabilitat al menys des de la perspectiva

de deteccié d’EAs de tipus clinic i tal com sembla confirmar la baixa concordanca
interna ens trobem amb el fet que el concepte EA és diferent del concepte medic,
creiem necessari preguntar-nos si considerant la informaci6 obtinguda és eficient
establir un sistema de notificacié per als pacients? Quins sén els resultats de pro-
grames de sensibilitzacié poblacionals? Potser a nivell de les institucions d’assis-
téncia sanitaria, existeixen altres formules que poden aportar més a la seguretat del
pacient, com per exemple les estratégies dirigides a integrar les veus dels pacients
en el disseny i implantacié dels processos i sistemes d’atencié (a imatge d’experién-
cies com les de I'Institut Dana-Farber).
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Limitacions de 'estudi
A la recerca bibliografica es van identificar formes diverses de recollir informacié
dels pacients en relacié a esdeveniments adversos, amb poc consens en relacié al

métode més efectiu 50,53, 54,56-58,74,79-81

. Tot i que no hem utilitzat un qiiestionari
validat, hem intentat seguir les recomanacions de King et al*® que en una revisié
publicada el 2010 conclouen que no es coneix encara el métode més eficag i que

la millor terminologia a utilitzar per recollir dades desdeveniments adversos dels
pacients és encara desconeguda. Perd que, basant-se en la revisié d'estudis realitza-

da, recomanen:

* lainformacié al pacient ha de ser sol'licitada de forma activa (en persona)
i el més aviat possible després del esdeveniment, tot i que les entrevistes
telefoniques tenen taxes de resposta acceptables,

e cal fer dissenys que permetin corroborar la informacié aportada pel pacient,

e d’altra banda una combinacié de preguntes tancades i altres de caracter
narratiu poden ser un métode efica¢ que permeti per un canté obtenir dades
per un analisi precis (preguntes tancades) i per altra banda la expressié
detallada per part del pacient dels esdeveniments (pot ser valid també oferir
una definicié d’esdeveniment i permetre després al pacient la narracié de la

seva experiéncia).

Aixi el disseny del qiiestionari per al nostre estudi va intentar seguir aquestes reco-
manacions, i per aquests motiu l'entrega i la recollida es van fer de forma personal
per membres de lequip d’investigacié, tot i que aixo impliqués un mostreig de con-
veniéncia. Aquest fet, el mostreig de conveniéncia, suposa la primera limitacié del
present estudi. Dels 1334 ingressos a la unitat de cirurgia de 'Hospital de Sabadell,
només hem entregat 365 qiiestionaris. Aixd és degut a que lentrega de qliestiona-
ris corresponia a 3 infermeres membres de l'equip de recerca (una per torn d’in-
fermeria (mati i tarda) i la gestora assistencial de la unitat), tots els pacients que
marxaven d’alta en hores sense preséncia d’aquests professionals no eren reclutats.
Per altra banda, el periode d'estiu (entre el 15 de juliol i el 15 de setembre de 2012)
part de la unitat va romandre tancada i es va aturar el reclutament de pacients.
Pero no creiem que aixo hagi afectat a la validesa de la mostra, considerant que en
aquesta, l'edat, la distribucié per sexe i el tipus d’ingrés (urgent o programat) sén
molt similars als de la poblacié elegible, l'estada mitjana és lleugerament superior
(8 dies, mentre a la poblacié elegible és de 6) iel % d’'EA també (35% versus un
24,1% a la poblacio). Per altra banda el qliestionari conté preguntes tancades i
altres d'obertes i el disseny permet la corroboracié de la informacié aportada pel
pacient (creuament amb la base de dades d’EAs professional).

Una segona limitacié és la possible infranotificacié per part dels pacients associada
al moment de la pregunta. El pacient respon al quiestionari en el moment de lalta,
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aixo fa que els possibles EAs que apareguin a partir d’aquell moment no puguin ser
declarats. Igualment el moment de la resposta dels pacients suposa una limitacié
a'hora de comparar la seva declaracié i la dels professionals, ja que la declaracié
per part dels professionals inclou EAs detectats fins a 1 mes després de 'alta (a
CCEE). La decisi6 dentregar i recollir els qiiestionaris en el moment de alta
cercava assolir nivells de resposta alts i que la recollida de dades es fes el més aviat

possible després de lesdeveniment, tal com recomanaven King et al*®.

La decisié de no recollir la variable nivell acadeémic, perque la literatura no la iden-

5.5 g’ha mostrat a posteriori

tificava com una variable que incidis en la declaracié
com una possible limitacié, ja que davant els resultats obtinguts ens hagués interes-
sat explorar el nivell destudis com a variable intervinent en la comprensié o no de

la definicié d’incident i per tant de la seva declaracié.

Linies de futur

Sense questionar la bondat del canvi de paradigma (del pacient objecte al pacient
subjecte) i la utilitat a lentorn del pacient cronic de les estrategies d’apoderament,
com el “Pacient Expert”. La pregunta que cal que ens fem és: els pacients aguts
volen participar en la millora de la seva seguretat identificant EAs? Tot i que hi ha
algun estudi qualitatiu com el de Prieto et al*? en el que els pacients, al ser pregun-
tats en relacié als sistemes de notificacié d’EA, es van posicionar a favor i voldrien
participar en ells, en general els pacients al ser preguntats identifiquen com a pos-
sibles mesures de prevenci6 altres estratégies. Concretament, una major formacié
dels professionals, major escolta de les senyals d’alarma verbalitzades pel pacient o
familiars, la participacié en el procés clinic i la introduccié de protocols d’actuacid,
en la linia que recomana per exemple el National Qualitiy Forum®? o l'estudi de
Liang et al”’. A Testudi d’Alberta, els enquestats van suggerir que admetre els errors
davant dels pacients, estar més temps amb els pacients o cuidar més la comunicacié
serien estrategies valides per a augmentar la satisfaccié i la confianga dels mateixos.
I el public va qualificar d’estratégies institucionals ttils: la reduccié d’hores de tre-
ball dels metges en formaci6, augmentar el nombre d’infermeres als hospitals, aug-
mentar el temps dedicat pels metges a estar amb els pacients i millorar el treball en
equip i la comunicacié®. Cal considerar que en el cas de lestudi qualitatiu de Prieto
et al’?, I eleccié dels participants als grups focals es va fer a través d’associacions de
pacients i les entrevistes es van realitzar a directius de les principals associacions de
pacients que col-laboraven en les estratégies sobre seguretat del pacient del MSSSI,
fet que pot suposar un biaix amb representaci6 de persones sensibilitzades.

Potser ens hem de preguntar: Hem tornat a decidir el millor per al pacient, sense
el pacient? Davant d’algunes estratégies d’implicacié del pacient, els pacients han
mostrat la seva preocupacié pel fet d’involucrar-se en comportaments que poden
ser conflictius (com ara rentar-se les mans), tot i que hi hagi alguns estudis que

han conclos que la participacié activa dels pacients pot millorar 'adheréncia a les
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practiques de seguretat®. La carrega emocional dels pacients i els seus cuidadors
és ja prou important, com per haver d’assumir haver de garantir la seva seguretat
durant 'hospitalitzacié. Lestudi de Delbanco va trobar que un sorprenent nombre
de pacients i membres de la familia se sent culpable després d’'un error medic®, i
un altre estudi va trobar que la majoria dels pares de nens hospitalitzats es sentia
responsable de garantir la seguretat dels seus fills a 'hospital®. Caldria que ens
preguntéssim si, potser, amb algunes de les estratégies d’implicacié dels pacients
en la prevencié derrors, no estem simplement desplagant la responsabilitat de la
seguretat dels proveidors i institucions als propis pacients.

Tal com assenyalen Thomas i Brennan® al seu article de 2010, sabem que s6n fre-
quents i importants, cal ara passar al segiient capitol. La recerca ha d’anar dirigida
a coneixer qué podem fer per prevenir-los i les politiques i les institucions han de
crear lentorn favorable a 'aplicacié d’aquest nou coneixement.

Que els sistemes de notificacié quan sén utilitzats per a la gesti6 interna dels

EAs tenen resultats postitis ho sabem: Rebasa et al'® destaquen una reduccié en
1,3 punts de la incidencia de l'error des de que I'any 2005, al servei de cirurgia

de I'Hospital de Sabadell, es posa en marxa un sistema de notificacié d’EAs amb
l'objectiu de detectar qualsevol desviacid, el seu analisi detallat i la implantaci6 de
mesures de correccid. Perd si la concordancga dels EAs declarats pels pacients amb
els EAs reals (declarats pels professionals) és baixa i per tant les dades aportades
pel pacient no tenen fiabilitat al menys des de la perspectiva de deteccié d’EAs de
tipus clinic i tal com sembla confirmar la baixa concordanca interna ens trobem
amb el fet que el concepte EA és diferent del concepte medic. Creiem necessa-

ri preguntar-nos si, considerant la informacié obtinguda, és eficient establir un
sistema de notificacié per als pacients? Potser a nivell de les institucions d’assis-
téncia sanitaria, existeixen altres férmules que poden aportar més a la seguretat del
pacient, com per exemple les estratégies dirigides a integrar les veus dels pacients
en el disseny i implantacié dels processos i sistemes d’atenci6 (a imatge dexperién-
cies com les de I'Institut Dana-Farber?), fer que I'atencié centrada en el pacient
sigui una realitat.
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8. CONCLUSIONS

1)

2)

3)

4)

5)

Només en el 36% dels casos en els que els professionals han
detectat un EA també en declaren els pacients, la proporcié
de concordan¢a d’identificacié positiva per part de pacient i
professionals és del 12%. Analitzada la concordanga de forma
detallada, entre la declaracié d’EAs concrets per part dels pacients
ila declaracié dels mateixos pels professionals, trobem que en tots
els casos el grau d’acord és discret (inclds sense acord). Concloem
doncs, que es confirma la nostra hipotesi de baixa concordanga i
aporta dades en contra del suggeriment present a la comunitat
cientifica en quant a la fiabilitat dels pacients com a identificadors

d’EAs, en la seva concepcié clinica.

Els episodis en els quals els pacients han identificat algun EA ha
estat del 21,1% (IC95%-= [16,8 a 26]). El total d’EA identificats
s6n 99, el que suposa 1,39 EA per pacient.

Els pacients que han declarat EAs o incidents, es senten menys
segurs, creuen que els errors sén més freqlients i creuen més

probable patir-los que els que no en declaren.

Els pacients que declaren haver vist o sentit una noticia declaren

més incidents que els que no.

Els pacients que es senten molt segurs expressen un nivell
d’informacié/satisfaccié superior a la resta de pacients (amb una
mitjana de 95,23 (+7,89) respecte a 86,8 (x12,15) els bastant
segurs i 80,6 (+15,7) els ni segurs ni insegurs).
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10. ANNEXES

Annex 1. APROVACIO COMITE ETIC | DE RECERCA

CLiNICA

pondso
Pasc Taull
Insion Ut ml U8

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

Dofia COLOMA MORENO QUIROGA, Secretaria de! Comité Etico de Investigacion Clinica
de la CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI DE SABADELL (Barcelona)

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del promotor PROPI cédigo para que se
realice el estudio titulado: "Percepci6 de seguretat dels pacients quirtrgics i comparacio de
notificacié d"EAs per part dels pacients amb un sistema de notificacié professional.
Concorden els EAs identificats pels pacients amb les dades obtingudes amb un sistema
de notificacié professional?" del protocolo y considera que:

1.

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con
los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsible para
el sujeto.

La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar
a cabo el estudio.

Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado
como la compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudiera derivarse
de su participacién en el estudio.

El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el
respeto a los postulados éticos.

Y que el Comité acepta que dicho estudio sea realizado en el Corporacio Sanitaria
Parc Tauli de SABADELL por MONTANA PEIRONCELY MONTSERRAT, como
investigador principal.

Lo que firma en SABADELL a lunes, 10 enero 2011

Firmado:

Dra. Coloma Moreno Quiroga
Ref.. 2010617
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Annex 2. QUESTIONARI RECOLLIDA DE DADES

-

Hospital
de Sabadell

INFORMACIO | INSTRUCCIONS

e El servei de Cirurgia de I'Hospital de Sabadell dins del seu programa de
millora de la qualitat, ha engegat un estudi dirigit a conéixer quina és la
percepci6 de I'assisténcia rebuda per part dels pacients. Es per aixd que
els hi demanem que cumplimentin de forma anonima i voluntaria el
seguent qliestionari.

e No es tracta d’'un sistema de queixes, per tant si vosté vol emetre una
queixa formal haura de fer servir les vies oficials existents (dirigir-se al
Servei d’Atencio al Ciutada).

e No hi ha respostes correcte o incorrectes, només volem coneéixer la seva

opinio.

Si ha decidit participar li donem les gracies per la seva col-laboracié que ens

ajudara a millorar.
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Data: _ _ /[ _ /2012

1. Amb les seglients preguntes volem conéixer quina ha estat la seva experiéncia en general
durant la seva estada hospitalaria. Ha demarcar amb un ndmero del 1 al 5, a on 1 significa
“no estic d’acord” i 5 “estic totalment d’acord” amb les seglients frases. Llegeixi
atentament cada enunciat i asseguri’s de la seva resposta, si te cap dubte pregunti’ns. Ens
interessa molt la seva opinio.

En general durant el seu ingrés:
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N

. Durant el seu ingrés, ha tingut algun dels segiients problemes?

S| NO
11 Ha tingut una infeccié mentre estava hospitalitzat?
12 Ha patit una reaccié al-lérgica degut a la medicacio, a I'alimentacid, al material si NO
sanitari o transfusié de sang mentre estava hospitalitzat?
13 Ha tornat a ser operat de forma imprevista després d’haver estat intervingut sl NO
quirdrgicament en una primera ocasi6?
14 Ha caigut, s’ha fracturat o ha tingut algun tipus d’accident durant la seva Si NO
hospitalitzacio?
S| NO
15 El personal sanitari s’ha equivocat en el seu diagnostic?
S| NO
16 L’hi han donat una medicacié equivocada durant el seu ingrés?
17 Ha estat confés/confosa amb un/a altre/a pacient durant el seu ingrés? Sl NO

B
o 8
g %
© -
b 8
L £
A s
o e
2 e
5
Va rebre suficient informacié sobre la seva malaltia o problema de
1 | salut.. 112]13|4(5
Va rebre suficient informacié sobre el seu tractament.
2 112]13[4(5
Va poder preguntar al personal sanitari tots els dubtes que tenia. il2lslals
3
Va ser suficientment informat sobre a qui podia preguntar en cas que il2lslals
4 | tingués algun dubte o pregunta.
El personal sanitari va contestar de forma clara i comprensible a les il2lslals
5 | seves preguntes.
El van atendre sense retards ni esperes mentre va estar hospitalitzat/da
6 | (per exemple: el personal sanitari venia rapid quan el cridava, les proves | 1 |2 |3 (4 | 5
es realitzaven en I'horari previst, ...).
El personal sanitari va respectar la seva confidencialitat mentre estava
7 | hospitalitzat/da (per exemple: sempre parlaven amb vosté o la seva
familia en privat i sense que hi hagués altres persones davant; la| 1|23 |4 |5

informacié sobre la seva malaltia no estava mai a la vista daltres

persones o pacients).
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A les segients preguntes es fa referéncia al terme “esdeveniment/incident’, pel que s’entén
qualsevol fet inesperat o no desitjable que li pot haver passat durant la seva hospitalitzacio i
que voste atribueix a alguna fallada en el procés de Il'atencidé sanitaria (per exemple,

complicacions en la cirurgia, una caiguda, etc).

3. Creu que vosté ha patit un incident durant la seva estada hospitalaria? (marqui amb una X

només una casella)

4. Si us plau, contesti a la pregunta marcant amb una creu la resposta que millor defineix la
sensacio de seguretat que li ha produit I'atencié sanitaria rebuda durant el temps que ha estat
hospitalitzat (preocupacié perqué s’hagi produit o s’haguera pogut produir un incident per

alguna fallada en el procés d’atencié sanitaria durant la seva hospitalitzacio).

VY VY I
[/ [/ [/

Molt Bastant Ni segura/a Bastant Molt

segur/a segur/a ni insegur/a insegur/a insegur/a

5. Ha vist o escoltat fa poc alguna noticia en relacié6 amb un incident en I'atencio

sanitaria (a la premsa, la televisié, la radio o Internet)?

a) si
b) no
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6. Creu que és un tema preocupant (els incidents en I’atencié sanitaria)?

a) molt preocupant

b) bastant preocupant
c) preocupant

d) poc preocupant

e) gens preocupant

7. Amb quina freqiiéncia creu que es produeixen en els hospitals incidents inesperats o
no desitjats dels tractaments?

a) molt freqientment

b) bastant freqlientment
c) freqlientment

c) poc freqientment

c) gens frequentment

8. Amb quina probabilitat creu que pot passar-li a voste?

alta mitja baixa

Un accident aeri

Un accident de tren

Un accident de trafic

Un incendi per curtcircuit

Una inundacié

Un atracament /robatori

Una malaltia greu

Un error médic amb consegqiiéncies greus

Una infecci6 alimentaria

Una mort sobtada

Perdre la feina
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9. Respecte a aquestes situacions, creu que pot fer alguna cosa per a evitar que passin?

si

En part si

No, depén
de causes
alienes a mi

Un accident aeri

Un accident de tren

Un accident de trafic

Un incendi per curtcircuit

Una inundacio

Un atracament /robatori

Una malaltia greu

Un error médic amb conseqiiéncies greus

Una infeccié alimentaria

Una mort sobtada

Perdre la feina










