SINEA
Lo Wmwie it La SEGURIDAD DEL PACIENTE es una dimension esencial
GENTRALTIAT YALENCIO i de la caliqad as.istencial.. Prpporcionar atenqién y cqidac!os
RHLDUNNL KR LAY e seguros sin lesiones atribuibles a estos cuidados, implica
gestion de riesgos y difusion de buenas practicas.

SALUD: ausencia de enfermedad.

SEGURIDAD DEL PACIENTE: Reduccion de riesgos de dafios innecesarios y/o evitables
(accidentes, lesiones o complicaciones) asociados a la atencion sanitaria hasta un minimo
aceptable.

RIESGO: Probabilidad de que se produzca un incidente.

ERROR: Desviacién de la practica aceptada como correcta, independientemente del efecto que
produzca sobre el paciente.

CASI ERRORES: Categoria mal definida que incluye: Hecho que estuvo a punto de ocurrir.
Suceso que en otras circunstancias podria haber tenido graves consecuencias.

INCIDENTE: Acontecimiento o situacion imprevista o inesperada que puede producir dafio o
no al paciente. Cuando produce dafio es evento adverso.

NEGLIGENCIAS: Dificilmente justificable, ocasionado por desidia, abandono, apatia, estudio
insuficiente, falta de diligencia, omision de precauciones debidas o falta de cuidado en la
aplicacién del conocimiento que deberia tener y utilizar un profesional cualificado. Tutorial
Seguridad del paciente, Ministerio Sanidad y Consumo.

RIESGOS EN LA ASISTENCIA
SANITARIA

EVENTOS ADVERSOS

CASI
ERRORES

INEVITABLES EVITABLES

INCIDENTE
s NEGLIGENCIAS DEMANDAS




TIPOS DE ERROR EN UNA ORGANIZACION SANITARIA

+ Relacionados con la accion:
— La accion se realiza de forma indebida, a pesar de que sabemos como deberia de
hacerse.

+ Relacionados con la ejecucion:
— La accion se corresponde con nuestra intencion, pero esta era equivocada.

+ Incumplimiento o trasgresion de normas y procedimientos:
— Desviacion intencional de la manera que es la mas apropiada para realizar una
actividad

En funcion de la fase del proceso asistencial en la que nos encontremos:

+ Diagnostico: Errores y retrasos/ Inadecuacion de pruebas/pruebas obsoletas.

 Tratamiento:
— Error en la practica de una intervencién o procedimiento
— Error en la administracién de un tratamiento
— Error en la dosis o la via de administracion
— Retraso del tratamiento
— Tratamiento inadecuado o no indicado.

+ Prevencion:
— No utilizacion de la profilaxis pertinente o discontinuidad en la pauta.

e Otros:
— Fallos en la comunicacion
— Fallos en los equipos y dispositivos
— Otros fallos del sistema

A LOS ERRORES SON LA CAUSA DE LOS EVENTOS ADVERSOS
SECRIRS, =

.
Y
Y o LAS CAUSAS DE LOS ERRORES SON LAS PERSONAS Y/0 EL SISTEMA




SISTEMA DE NOTIFICACION Y REGISTRO DE
EVENTOS ADVERSOS DE LA AVS - SINEA
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SINEA

§ CENERAUITAT VALENCIANA o

Departamento de Salud de Alicante. Hospital General

NO PUNITIVO: No temas en notificar
porque no se produciran castigos ni
represalias.

CONFIDENCIAL: La informacion del
paciente se borra a la semana y la del
informacién es opcional.

ANALISIS POR EXPERTOS: El Grupo
de Notificacion y la Comisién de
Seguridad del Paciente valoran las
circunstancias del suceso notificado u
realizan un Analisis Causa Raiz de los
sucesos Graves.

OBJETIVO: Aprender de los errores,

proponer medidas correctivas y ponerlas en marcha para evitar que vuelva a ocurrir.

éCOMO SE COMUNICA?

e En papel
« Via Intranet

EN PAPEL:

Aplicaciones LB scticitar Aststencia Informatica

Pinchar en la aplicacion SINEA




SISTEMA DE INFORMACION PARA EL REGISTRO DE NOTIFICACIONES D
EFECTOS ADVERSOS

Seleccionar Formulario de registro e imprimir el registro de
eventos adversos.

ﬁ SISTEMA DE INFORMACION
PARA EL REGISTRO DE
NOTIFICACIONES DE EFECTOS
ADVERSOS - SINEA

Cumplimentar y depositar en los buzones

>
[ Datos del paciente:

— ¢DONDE SE DEPOSITAN LOS REGISTROS?
| i - BUZONES situados en:

T Uno en cada centro de Atencién Primaria y Consultorios

Hora __
(24n) Bh mm

L Puntos de Atencion Continuada

Puntos de Atencion Sanitaria

Centro de Especialidades de Babel
Urgencias

Urgencias Pediatricas

3 en el Bloque Quirdargico

52 Planta CARDIOLOGIA

Unidad de Calidad 22 Planta

Direccion Médica

Direccion de Enfermeria

VIA INTRANET:

PASO 1: Seleccione el centro de notificacion
DEPTO 19 ALICANTE

Pinchar en Continuar con el registro

PASO 2: Cumplimentar los datos del Paciente.

Es importante: si es un suceso centinela (grave) para realizar un
Analisis Causa Raiz, se revisa la H. C. y los procedimientos

A la semana se borran dichos datos.

3.- Resuma que es lo que ocurrié:

Paso 3: Resuma lo que ocurrié

Tiene un espacio en blanco donde resumira lo ocurrido



Paso 4: Indicar las repercusiones del suceso adverso sobre el paciente

- Marcar solo una afirmativa de los diferentes bloques de repercusiones

(@)

O O o

Complicaciones de los cuidadas

Olcera por presion
Quermaduras o erosiones (pie diabética)
Caidas v fracturas consecuentes

EAP & Insuficiencia respirataria

Flebitis
Lesion de ciatico

Otras

Efectos de la medicacidn o productos sanitarios

Mauseas, vamitos o diarrea

Prurito, rash, otras manifes, alérgic,
Reaccidn cutdnea por contacto

Uleus o hemaorragia digestiva alta
Alteraciones neuroldgicas

Estupor o desorientacidn

Cefalea

Glucemia alterada

Hepatotoxicidad

Hernorragia, epistaxis, hermatornas
T&M,AVC, TEP, TVR

Insuficiencia cardiaca y shock
Agravamiento funcidn renal (nefropatia)
Alteracidn de ritmo cardiaco o actividad eléctrica
Desequilibrio de electrolitos

Hipotensian

MNeutropenia

Retencidn urinaria

Dolor (analgesia poco efectiva)

Otros

(especifique)

Otras consecuencias de inmovilizacion prolongada g O

{especifique)

si O
si O
si O
si O
si O
5i O
si O
5i O
si O
5i O
si O
s O
si O
si O
si O
si O
5i O
si O
5i O
si O

Complicaciones de los cuidados

Infecciones relacionadas con la asistencia
Efectos de medicacion o productos sanitarios
Complicaciones de un procedimiento

Mo @'
e ()
Mo @'
O]
Mo @'
Mo (f\»'
Ma @'
Mo @'

4.- Indique las repercusiones del suceso adverso sobre el paciente (Marcar solo una afirmativa):

Infeccion relacionada con la asistencia

Infeccidn de sitio quirdrgico o de herida traumdtica 5 O

Infeccion del tracto urinario si0
Bacteriemia asociada a dispositivo 50
Sepsis 0 shaok séptica 5i 0
Meumnania {incluye por aspiracion) 5i C'
Infeccidn de dlcera por presidn 5i 0
Colonizacion/infeccidn MOMR 5i0
Infeccidn oportunista 5i 0
Otros 8i (\

{especifique)

Complicaciones de un procedimiento

Hemorragia o hematoma 5 O
Lesian en un drgano si O
Meumotdrax s O
Hermaturia si O
Perforacidn timpdnica 5 O
Desgarro utering 5i QO
Transtorno circulatoriofajuste férula) 5i O
Eventracidn o evisceracidn si O
Deshicencia de suturas 5 O
Seroma Si C‘
Adherencias v alteraciones funcionales 5i QO
Complicaciones neonatales por parto s O
Complicaciones locales por radioterapia Si C-
Otros Si C‘

{especifique)

Otros

Peor curso evolutivo de la patologia principal Si C‘

Pendiente de especificar Si C'

Otros Si C‘
(especifique)

Mingun Efecto si O

Mo @'
e ()
Mo @'
O]
Mo @'
Mo (f\»'
Ma @'
Mo @'
e ()

=
o



Paso 5: Indicar las causas del suceso adverso.

Se pueden marcar mas de una

5.- Indique la causa del suceso adverso (Puede marcar mas de una)

Error en la identificacion del paciente

Error de diagndstico

Retraso en el diagndstico

Problemas en la monitarizacion del paciente

Problemas en los cuidadas (flebitis,caidas,UPP)

5iOwne ®
i One @
5iOne ®
5iOne ®

Fallo en el registro de observaciones, actividades plang; () o ()

Errar de medicacidn

g5i O ne (0 RAM

Retraso en el tratamienta médico

Otros factares relacionados con la IN

Paso 6: Factores que influyeron en la aparicion del suceso adverso

Retraso en |a realizacion de un procedimients g O yo ()

Problema en la realizacidn de un procedimienta gi () o ()

5 One @
5 One @
5 One @
51 0o ©

Pueden marcar varios seleccionando entre los factores que estan clasificados segun sean:

(0]

O OO0 O0OO0OO0OOo

Paciente o sus familiares
Equipamiento y recursos
Individuales del profesional sanitario
Entorno del trabajo
De comunicacion oral o escrita (entre profesionales y la escrita legible)
Relacionados con la tarea

De trabajo en equipo y liderazgo
Organizativos o de gestion

6.- Indique los factores que influyeron en la aparicion del suceso adverso

Factores del paciente o sus familiares

Comorbilidad o complejidad del cuadroe g O Mo &

Culturaforeencia que dificulte el manejo g O Mo &

Déficit cognitivo o transtarno mental

siOne @

Actitud no cooperativalinelumplimienta) g O pe &

Idioma diferente o no comprensible

siOne ®

Mala comunicacitn con los profesionales g O Mo &)

Mala comunicacidn con los familiares

Bajo nivel econdmicao

si O ®
si O ®

Ausencia de familiares o redes de apoyo gj O Mo @'

Factores de otro paciente

Factores individuales del prof, sanitario

Salud, discapacidad, estrés o fatiga
Baja motivacion

Conocimientos o destrezas inadecuados
Poca experiencia en el lugar de trabajo
Desconocimiento de tareas o protocolos
Supervisidn inadecuada

Formacidn inadecuada o insuficients
Actitud no cooperativa

Horario inadecuado

siOne ®

siOne ®
5i0One ®
5O ®
siOne ®
5iOne ®
siOne ®
5i0One ®
siOne @
s5iOne ®

Factores de equipamiento y recursos
Acceso/disponibilidad HC informatizada

Prablemas de mantenimiento de equipos
Disefio inadecuada de recursositimbre,...)
almacenamiento/accesibilidad inadecuado
No disponibilidad del producto/farmaco
Etiquetado incorrecto

Envase o nombre parecido

Caducidad

Equipamiento/recurso nuevo

Equipamiento no estdndar

Factores del entorno de trabajo

Sequridad ¥ accesos a zonas restringidas

5i Ome @
5iOne @
5iOne @
siOne @
5i One @
5 Ome @
5iOne @
5i One @
5iOne @
5i One @

i C'

Entorno inadecuado (ruido,luz, temperatura) si O

Entarna inadecuada (limpieza,camas, espacio) g O

Distracciones en el entorno
Ratio inadecuado de personal/paciente

Presidn asistencial elevada

s O
si O
si O

Rotacidn excesiva de personal/inexperiencia si O

Realizacidn de tareas ajenas

Fatiga ligada a los turnos de trabajo

si O
si O



Factores de comunicacidn oral v escrita Factores del trabajo en equipo vy liderazgo

Indicaciones verbales ambiguas 5 (0 Mo (¥ Las funciones no estdn claramente definidas 5 O Ne (®
Uso incorrecto del lenguaje % (0 Mo ® Mo hay un liderazgo efectivo 5 O Ne (®
Uso de un canal inadecuado 5i (0 Mo (¥ Ausencia de sistemnas de evaluacidnfincentivas  gi (O no (3
Registros insuficientes o inadecuados 5 () Mo (%) Conflicto entre los miembros del equipo 5 O Ne (®

La informacién no llega a todo el equipo 5i () Mo (%) Ausencia de mecanismos de apoyo ante el error i () Ng (8

Lenguaje corporal inadecuado 5 (0 Mo (®) Mo se promueve la cultura de seguridad 5 O Ne (®
Factores relacionados con |a tarea Factores organizativos v de gestidn

fusencia de guias o protocolos zi (0 Mo (¥ Cita 0 progamacion errdneas 5 O Ne (®
Protocolo inadecuado u obsoleto 5i (0 Mo (®) Lista de espera prolongada 5 O Ne (®
Protocolo no conocido / incumplimiento  s; () Mo (8 Error en la informacian sanitaria 5 O Ne (®
fusencia de verificacion del proceso 5i (0 Mo (¥ Estructura organizativa insuficiente 5 O Ne (®
Tarea demasiado compleja 5i (0 Mo (¥ Estructura asistencial insuficiente 5 O Ne (®

Paso 7: Seleccionar la afirmacion que mejor describe el impacto sobre el paciente

Desplegar y seleccionar entre las 7 descritas:

7.- iCual de estas afirmaciones describe mejor el impacto sobre el paciente?

EFECTO NO HA OCURRIDO, PERO ESTUVO A PUNTO DE OCURRIR v

! Il L, N 1|
INCIDENTE HA OCURRIDO PEF’iO FUE DETECTADO ANTES DE QUE AFECTARA A LN FACIENTE
INCIDENTE HA OCURRIDOY HA AFECTADOD A UN PACIENTE, PERO EL PACIENTE NO HA SUFRIDO DARD
EFECTO HA OCURRIDO Y EL FACIENTE HA SUFRIDO UN DARD TEMPORAL
EFECTO HA OCURRIDO Y EL FACIENTE HAESTADO EN SITUACION CRITICA
EFECTO HA OCURRIDO Y EL FACIENTE HA SUFRIDO UN DARQ PERMANENTE
EFECTO HA OCURRIDO, ¥ EL RESULTADO DEL MISMO HA SIDO LA MUERTE DEL ENFERMOD

Paso 8: Seleccionar la atencion que recibio el paciente a consecuencia del efecto
adverso

Desplegar y seleccionar entre las 6 existentes

B.- éQue atencion recibio el paciente a consecuencia del efecto adverso?

I_A ATENCION SANITARIA NOSEVIO AFECTADA v

REC!UIRIO UN NI\/EL MAS ELEW\DD DE DEISERVACION Y MOMITORIZACION

REQUIRIO UNA FRUEBA ADICIONAL (RADIOGRAFIA, CULTIVO..) U OTRO FROCEDIMENTO
TRATAMENTO MEDICO O REHABILITACION (ANTIBIOTICOS, CURAS. )

INTERVENCION QUIRURGICA ADICIONAL

INTERVENCION O TRATAMIENTO DE S0PORTE VITAL (NTUBACION ORQOTRAQUEAL RCP.)




Paso 9: describir cmo se podria disminuir la probabilidad de ocurrencia o la
gravedad del evento.

Una vez descrito el evento, hemos aprendido del evento y aprendemos de los errores. Nos da

la opcidn de participar explicando qué hariamos para que disminuir la probabilidad de que
vuelva a ocurrir o la gravedad del mismo.

9.- iComo se podria disminuir la probabilidad de ocurrencia o la gravedad de este evento?

Paso 10: Barreras para evitar que se repita el evento o detectarlo a tiempo.

i!Participa!! Explicando qué harias tu para evitar que se repita el evento o detectarlo a
tiempo.

10.- ¢5e puede implantar alguna barrera para evitar que se repita el evento o para detactarlo a tiempo?

a.-

Datos del acto de notificacian: (OPCIONAL)

Nombre de la persona que dio la alerta:

Mombre del notificante:

Categaria profesional:

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION

Giuardar Restablecer




TRAS CUMPLIMENTAR LOS DATOS LE DAMOS A GUARDAR Y
PUEDE SUCEDER LA SIGUIENTE:

i!ATENCION!! CUANDO en el Paso 5: Indicar las causas del suceso adverso es por:

1. Error de Medicacion
La existencia del error de medicacidn provoca la apertura para su registro del formulario del
Programa de Notificacion de Errores de Medicacion.

Debera ser cumplimentado y pulsar el boton guardar al finalizar

PROGRAMA DE NOTIFICACION DE ERRORES DE MEDICACION
Adherido al Programa Internacional de Notificacion de Errores de Medicacion

Ne Orden: 1
M@ Registro: 574

ERROR DE MEDICACION REAL: () ERROR POTENCIAL: (%)

DESCRIPCIOM DEL ERROR, Incluir la secuencia de los hechos, personal implicado v condiciones de trabajo (g, durante
el cambio de turno , plantilla reducida, Servicio de Farmacia no disponible 24 horas).

Fecha Incidente: 11-01-2013 | fdd/mmdyyyy)

Hora Incidente: 09:00:00 (hh:mm:ss)
éFue la medicacidén administrada o usada por el _.

paciente? si @ O

Si el medicamento no fue administrado al

paciente, describa |a intervencién que lo evitd

iQuign intervino en el error? (ej, farmacéutica,

ATE, medico, paciente)

¢Estuvo alguna otra persona implicada en el 5

error? : ’ ° 5i O ne @

Escribir el desenlace {ej. muerte, tipo de lesidn,
efecto adverso)

iQuign?

{Quign descubrié el error?

iCuando y cama fue descubierto?

iDénde acurrid el error? (ej. haspital, residencia
de ancianos, oficina de farmacia, domicilio del
paciente)

DATOS DEL/DE LOS MEDICAMENTO/S implicadoss en el error,

DATOS DEL/DE LOS MEDICAMENTO/S implicado/s en el errar,
Medicamento 1 Medicamento 2
Nombre Comercial
Principio/s activo/s
Laboratorio
Forma farmacéutica
Dosis o concentracian
Tipo ¥ tamafio del envase

Cédigo nacianal

DATOS DEL PACIENTE considerados de interés {ej. edad, sexo, diagndstico, n® de medicamentas consumidaos o
administrados al paciente]. Mo es
necesario identificar al paciente.

ifconsejaria establecer alguna medida para prevenir este error? si O @
iCudlfes?

i5e han establecido normas o pratocolos en el centra de trabajo para prevenir la repeticidn 50 @
de éste o de otros errores similares? L ®

iCudlfes?

MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACIGN

[ Guardar ” Restahlecer




2. Existe RAM (Reaccion Adversa a Medicamento)
Si existe RAM hay que proceder a cumplimentar el formulario de la Hoja Amarilla existente en
la web de la Conselleria de Sanitat.

LI W] I L Sl 1 Y ) 31 PLILIIL 6] UG Uil U 3BT L

GENERALITAT VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

QEINEQ

I MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION !!

Ashora sélo le gueda completar la Tarieta Amarilla Electranica de la 0.G. de Farmacia
Una vez finalizado este registro cierre la ventana del navegador

Ay

SISTEMA DE INFORMACION PARA EL REGISTRO DE NOTIFICACIONES DE
EFECTOS ADVERSOS

AGENCIA
VALENCIANA
DE SALUT

CONFIDENCIAL

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A UN MEDICAMENTO

1. Parfsuar, notifique todas las rescdiones s Farmaces recientsmante introducidos en el mercado y las reacdionas graves o raras para
al resta de férmacos (incluido vacunas, medicsmantos publictarics, radiofarmaces, plantas madidnales, formulas magistrales
gases madicinales y madicamentos homeopticos).

2. Motifique én | primara linea el firmaca que considere mds sospachosa dé haber praducido |3 reacdidn, © bign pangs un asterisco
junta al nombre de los medicamentos sospechosos, si cree que hay mas de una,

2 MNotifique tados los demds farmacos, incluidos los dé autornedicacisn tamados én Ios tres meésas anteriores, Pars las
malfarmaciones congénitas, notifiqus todos los farmécos tomades durante la gastacién,

4 Mo deje de notificar por desconocer Una parte de la infoimacisn que le padimas,

Nombre del Paciente Sexo Edad Pesoallkg)
Can i tinniiing ds cave: & 20 03 sepetads macsn.)

GENERALITAT VALENCIANA

COMSELLERIA DE SANITAT

@EINEQ

Il MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION !l

Ahora solo le queda completar la Tarjeta amarilla Electrénica de la .G, de Farmacia
Una vez finalizado este registro clerre |a ventana del navegador

AGENCIA
VALENCIANA
DESALUT

SISTEMA DE INFORMACION PARA EL REGISTRO DE NOTIFICACIONES DE
EFECTOS ADVERSOS

FARMACO(5)* Dosis diaria y via de Fechas Motivo de la

administracidn Comienza Final prescripcién

I

# Para las vacunas, indique nimero de lote

GENERALITAT VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

DSINEQ

I MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION !

Ahora solo e queda completar |a Tarjeta Amarilla Electronica de la .G, de Farmacia
Una vez finalizado este registro cierre la ventana del navegador

Ry

AGENCIA
VALENCIANA
DE SALUT

SISTEMA DE INFORMACTON PARA EL REGISTRO DE NOTIFICACTIONES DE
EFECTOS ADVERSOS

TORIGEN DE LA NOTT

ATENCION PRIMARIA () MEDICO ()
ATENCION ESPECIALIZADA O FARMACEUTICO O

CENTRO HOSPITALARIO () DTROS &)

FARMACIA COMUNITARIA ()

NOTIFICADOR:

Nombre y Apellidos

Centro de Trabajo

Poblacién

Teléfono en horario de trabajo

Teléfono particular

10



COMSELLERIA DE SANITAT

& GENERALITAT VALENCIANA @ v,

SINEA SISTEMA DE INFORMACION PARA EL REGISTRO DE NOTIFICACIONES DE
EFECTOS ADVERSOS
Il MUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION 1!

Ahora sdlo le gqueda completar la Tarjeta Amarilla Electronica de la D.G. de Farmacia
Una vez finalizado este registro cierre la ventana del navegador

REACCIONES Fachas Desenlace
(P.ej. mortal, recuperado, secuelas,
Comienzo Final etel)

DBSERVACIONES ADICIONALES

Para finalizar es OPCIONAL cumplimentar los datos del notificador.

La opcién guardar da por finalizada la notificacion, en la opcidn restablecer puedes realizar
correcciones.

Con tu participacion, la Comisién de Seguridad y el Grupo de Notificacion ANALIZARA:
Impacto en términos de dafio que produce al paciente
Proceso de atencion sanitaria que ha fallado
Caracteristicas del contexto en el que se ha producido el incidente o evento adverso y
personas implicadas.

Causas que han producido el incidente o evento adverso
Barreras existentes

Desarrollo de soluciones y plan de accidon

Informe final

(0]

o O

O O oo

J

)
SE

MUCHAS GRACIAS

RECUERDA QUE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE ES COSA DE TODOS.

11



