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RESUMEN

Objetivo: Determinar el conocimiento de los profesionales sanitarios de
Atencion Primaria y su implicacion respecto del Sistema de Notificacion y
Aprendizaje para la Seguridad del Paciente (SiINASP), en los centros
donde ha sido implantado en la Estructura Organizativa de Xestion
Integrada (EOXI) de Ferrol.

Metodologia: Estudio descriptivo de corte transversal, con profesionales
sanitarios que desempefian su labor asistencial en los centros de
Atencién Primaria de la EOXI de Ferrol donde ha sido implantado el
SiINASP. La poblacién a estudio son 125 profesionales (n=76; o = 0,05, d
= +3,3%). Se obtiene el permiso del Comité Autonémico de Etica de la
Investigacion Clinica de Galicia. Se disefid un cuaderno de recogida de
datos que se entregdb a los participantes junto con el documento
informativo. Los datos han sido analizados por SPSS 23.

Resultados mas relevantes: El 78,9% de los profesionales sanitarios que
participaron en el estudio conocen el SINASP. Sin embargo, el 9,2% de
los profesionales afirmd haber realizado alguna notificacion en el sistema.
Aunque la formacidén es escasa, sélo el 22,7% refiere haber realizado
algun curso sobre la seguridad del paciente y SINASP para Atencion
Primaria, existe un alto grado de interés en cursos de formacion (el 72%
esta interesado). El 52,2% de aquellos profesionales que no utilizan
SiINASP no saben manejarlo. Ademas, senalan la falta de tiempo (51,5%)
como principal barrera que podria impedirles realizar notificaciones. Aun
asi, creen que el SINASP es una herramienta util y que la notificacion de
eventos adversos es importante.

Conclusiones: Se necesita ampliar la cultura de seguridad para mejorar la
deteccidn y notificacion de incidentes, ya que en la actualidad, existe una
infranotificacion y una baja percepcion de eventos adversos. También se
deben revisar las cargas asistenciales para determinar si la falta de

tiempo puede impedir la notificacién de incidentes.
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ABSTRACT

Aims: To determine the knowledge of health professionals in Primary
Health Care and their implication to the Reporting and Learning System
for Patient Safety, in the health centres where has been implemented in
the Organizational Structure of Integrated Management (OSIM) of Ferrol
(A Coruna).

Methods: Descriptive cross-sectional study, with health care professionals
who perform their work in primary health care centres in Ferrol OSIM
where this system has been implemented. The study population are 125
professionals (n=76; o = 0,05, d = £3,3%). Permission from Regional
Committee of Ethics in Clinical Research was obtained. A notebook of
data collection that gave participants with the information document was
designed. Data were analysed by SPSS 23.0.

Results: 78.9% of health professionals who participated in the study know
this Reporting and Learning System for Patient Safety. However, 9.2% of
the professionals claimed to have made any notification in the system.
Although training is low, only 22.7% reported have done some course
about patient safety and reporting systems for primary health care; there is
a high degree of interest in training courses (72%). The 52.2% of
professionals who do not use the Reporting and Learning System for
Patient Safety don’t know how to handle it. They also note the lack of time
(561.5%) as the main barrier that could prevent them from performing
notifications and they believe that the system is a useful tool and the
reporting of adverse events is important.

Conclusions: It is needed to expand the culture of safety to improve the
detection and reporting of incidents, considering that, nowadays, there is
underreporting and low perception of adverse events. Also, the health care
loads should be reviewed to determine whether the lack of time can stop
the reporting of incidents.

Keywords: Primary Health Care, Patient safety, Reporting systems,

adverse event, nursing.
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1. INTRODUCCION.

1.1 Antecedentes y justificacion del proyecto.

La seguridad del paciente ha sido ligada histéricamente a la maxima”
primum non nocere”, traducido como “lo primero es no hacer dafio”. A
pesar de que este principio ha sido mantenido en el tiempo, la presencia
de riesgos y el suceso de incidentes derivados de la asistencia sanitaria
es un problema que sigue vigente en nuestros dias’.

Autores como Barr D.? plantearon los riesgos como un precio a pagar por
los modernos avances diagndsticos y terapéuticos, y Moser R.2 los
denomind ‘las enfermedades del progreso de la medicina”. Alejandose de
estas afirmaciones, en el afo 1999 fue publicado el informe “To Err is
Human: Building a Safer Health System, Institute of Medicine™, el cual
sirvib para tomar conciencia sobre los errores de los meédicos
estadounidenses y las fatales consecuencias que estos tenian sobre los
pacientes. Ante la problematica, en 2001 fue publicado un segundo
informe: “Crossing the quality chasm: a new health system for the twenty-
first century, Institute of Medicine”, en el que se recogieron los objetivos
para promover el cambio en el sistema sanitario.

Los sistemas sanitarios estan en constante evolucion, creando nuevos
servicios y estructuras para cubrir las necesidades de la poblacion. Este
crecimiento implica mayor complejidad de los sistemas, lo que puede
propiciar la aparicion de fallos en los mismos. Estos fallos son detectados
tras los incidentes y eventos adversos (EA) que se producen. Para que
estos no vuelvan a ocurrir o minimizar sus consecuencias, es necesario
ponerlos en conocimiento de los gestores del sistema y aprender como
afrontarlos®.

El Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion (ENEAS 2005)" y el Estudio sobre la seguridad de los
pacientes en Atencién Primaria de salud (APEAS 2008)° mostraron un
retrato de la incidencia de los Eventos Adversos en el Sistema Sanitario
Espafol. A estos dos estudios, el Ministerio de Sanidad y Politica Social

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol
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sumo en el afo 2010 el Estudio de prevalencia de efectos adversos en
hospitales de Latinoamérica (IBEAS 2010)%, profundizando en la
epidemiologia de los eventos adversos mas alla de del Sistema Sanitario
Espafnol.

Como resultado de estos estudios, se hace patente el gran impacto
sanitario, social y econdmico de los EA del que no se tenia conciencia
hasta el momento en nuestro pais. El estudio de estos eventos se
convierte en una prioridad de Salud Publica, incluida en la Estrategia de
Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Salud 2015-2020°.

Para el estudio de dichos eventos, la Alianza Mundial de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) aboga por la promocion del desarrollo de
herramientas para la investigacion, analisis y la notificacion que permitan
identificar las causas y factores de riesgo.

Estas herramientas son los sistemas de notificacion y aprendizaje. No
estudian la epidemiologia de los EA en las diferentes areas de atencion
sanitaria, sino que son una forma de obtener informacion para aprender a
evitar o a minimizar sus consecuencias'’. No solo informan sobre los EA,
también se incluyen incidentes y eventos con diversos grados de dafio
sobre el paciente.

Es vital aprender sobre los incidentes y los EA leves, ya que estos
ocurren con mayor frecuencia y pueden tener el potencial de
desencadenar un accidente con consecuencia fatal.

Ya en 1941, en el estudio “Industrial accident prevention: a scientific
approach” realizado por Heinrich HW'" se sugirié la razén de un EA por
cada 30 lesiones menores y 300 incidentes sin dafo. Heinrich HW.
Representa los EA como la punta de una piramide sustentada sobre una
amplia base de incidentes (Fig.1). Aunque sean conceptos diferentes, la
informacion obtenida del analisis de incidentes sera util para aplicar a los

EA, ya que comparten el mismo proceso causal.

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol
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Figura 1. Piramide de Heinrich'".

) Evento
e Adverso
) Evento Adverso
—_— Leve
300
Incidente
—

Es importante diferenciar términos, por ello en la Tabla | se recogen
algunas definiciones, propuestas por la OMS'?, de conceptos que son
utiles para la lectura y el desarrollo del presente estudio.
1.2. Eventos Adversos
En el informe “To Err is Human: Building a Safer Health System, Institute
of Medicine™, se define el evento adverso como "dafio involuntario
causado por un acto médico y no por las condiciones o enfermedad
subyacente del paciente". Se pueden encontrar muchas variantes de esta
definicion, como la redactada por Davies J y Herbert P ', que lo definen
como aquel “incidente imprevisto y no deseado relacionado directamente
con la atencién o los servicios prestados al paciente." En cada definicion,
los autores afaden matices propios, pero las definiciones de EA
aceptadas en el ambito de la salud incluyen tres elementos constituyentes
del concepto:

e Dafio en el paciente.

e Atencion sanitaria.

¢ No intencionalidad.
Si no se llega a producir dafio al paciente, bien porque el evento no ocurre
0 es interceptado, se denomina evento adverso potencial12.
El evento adverso puede surgir del error, entendiéndose este como “el
hecho de no llevar a cabo una accion prevista segun se pretendia o de
aplicar un plan incorrecto. Los errores pueden manifestarse al hacer algo

SINASP: Situacion actual en Atencidon Primaria de Ferrol
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erréneo (error de comision) o al no hacer lo correcto (error por omision),

ya sea en la fase de planificacion o en la de ejecucion”®. En evento

adverso también puede ser consecuencia del fallo del sistema, siendo

este “defecto, interrupcion o disfunciéon de los métodos operativos, los

procesos o la infraestructura de una organizacion

»n14

Tabla I. Definiciones de conceptos generales sobre seguridad del

paciente.

Seguridad

Reduccion del riesgo de danos innecesarios hasta un minimo
aceptable

Seguridad del
paciente

Evitacidon, prevencion y mejora de los resultados adversos o
lesiones derivados de procesos de atencion sanitaria

Riesgo

Probabilidad de que ocurra un incidente

Dano asociado a

Dano derivado de planes o medidas adoptados durante la

la atencion prestacion de asistencia sanitaria o asociado a ellos, no debido a
sanitaria una enfermedad o lesion subyacente
. Evento o circunstancia que podria ocasionar un dafio
Incidente

innecesario a un paciente

Evento o efecto
adverso

Incidente que produce dafo a un paciente

Evento centinela

Incidencia imprevista en la que se produce la muerte o una
lesion fisica o psiquica grave, o el riesgo de que se produzca.
Una lesién grave comprende especificamente la pérdida de una
extremidad o funcién

Error

El hecho de que una accion planeada no se lleve a cabo tal y
como estaba previsto, o la aplicacion de un plan erréneo,
inadecuado o incorrecto para lograr un objetivo

Fallo del sistema

Defecto, interrupcion o disfuncion en los métodos operativos, los
procesos o las infraestructuras de una organizacion

Infraccion

Desvio deliberado de las normas, reglas o procedimientos
operativos
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Cuando analizamos las causas de los errores tenemos que tener en
cuenta los diferentes enfoques que explican el error humano. Existen dos
modelos que explican dicho error: el personal y el sistémico. En el
personal, se atribuye el error solo a las personas, siendo los errores las
causas de los fallos. El error surge fruto de la falta de motivacion,
imprudencia o incompetencia. Tiene como respuesta la reduccion de la
variabilidad no deseada entre seres humanos a través de:

e Miedo

e Medidas disciplinarias

e Amenaza de denuncia

e Culpabilizar
El enfoque centrado en el Sistema se basa en que la condicibn humana
es falible y que los errores son esperables/previsibles en todas las
organizaciones. Los errores se ven como consecuencia de los fallos del
sistema. No se culpabiliza, se buscan soluciones para que el evento
adverso no vuelva a ocurrir.
El enfoque en el Sistema se explica mediante el Modelo Reason del
“queso suizo” (Fig.2) .

Figura 2. Modelo Reason del “queso suizo” ™.

ERRORES HUMANOS Y FALLOS DEL SISTEMA

TECNICA
INAPROPIADA

FALLO DE SUPERVISION

COMUNICACION
L DEFICIENTE

FORMACION
INADECUADA

MONITORIZACION DEFICIENTE DEFENSAS DEL SISTEMA

Las barreras del sistema para evitar que se produzca un evento adverso

se representan como porciones de queso. Estas barreras presentan
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fallos, representados en el queso por los agujeros. La casualidad o el
alineamiento de varios errores puede dar lugar a una cadena de fallos
que, aisladamente pudieran no haber tenido relevancia, pero que en
conjunto han formado una cadena que ha causado un resultado
indeseado™.

1.3. Analisis de Fallos.

La tendencia en los ultimos afos se centra en el analisis de los fallos y
errores desde el enfoque sistémico. Esta nueva tendencia plantea
cambios en el abordaje de los eventos adversos, planteando el desarrollo
de actividades orientadas al cambio de la cultura punitiva, basada en la
culpabilizacion de los errores, a otra proactiva, encaminada a la mejora
del sistema y el aprendizaje a partir de fallos y errores '®.

Para aprender de los errores, es necesario analizar las causas y los
factores que contribuyen a su aparicidon. Para ello, existen dos enfoques,
segun se hayan producido o no incidentes y/o EA, el enfoque proactivo y
el reactivo.

El enfoque proactivo es una aproximacion al riesgo de caracter
preventivo, teniendo como objetivo evitar que se produzca el incidente o
el EA. El Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) es un método de
enfoque proactivo cuyo obijetivo es la valoracion de los posibles fallos que
pueden ocurrir en un proceso, y la implantacién de barreras que dificulten
su aparicion. El enfoque reactivo se utiliza una vez ha sucedido en
incidente, permitiendo analizar los factores causales o contribuyentes. En

7 método

dicho enfoque se centra el Andlisis de Causa Raiz (ACR)
estructurado (Tabla II) '® de eleccién para analizar los errores latentes que

subyacen en los Eventos Centinela.
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Tabla Il. Actuaciones en el Analisis de Causa Raiz.

1. ldentificar qué incidentes deberian investigarse
Recopilar informacion
Elaboracion del mapa de los hechos. Desarrollo de los
acontecimientos

4. Andlisis de la informacion
Estudio sobre la existencia de barreras que pueden prevenir
dafios

6. Desarrollo de soluciones y plan de accion

Realizacién del informe final

1.4. Seguridad del paciente.

Segun la definicién de la OMS, la seguridad es “la reduccién del riesgo de
danos innecesarios hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a las
nociones colectivas de los conocimientos del momento, los recursos
disponibles y el contexto en el que se prestaba la atencion, ponderadas
frente al riesgo de no dispensar tratamiento o dispensar otro”'°. Hay que
destacar que seguridad no es sinénimo de ausencia de riesgo, asumiendo
que siempre existird un peligro asociado a la atencion sanitaria.
Recientemente ha sido publicada una nueva revision para el analisis del
concepto “seguridad del paciente” por Kim L, y Cols.®, en la que se
definieron los atributos de la seguridad del paciente como:

1. Prevencion de errores médicos y eventos adversos evitables.

2. Proteger a los pacientes de dafio o lesion.

3. Esfuerzos colaborativos de los profesionales sanitarios (PS) y un
sistema sanitario fuerte y bien integrado.

Finalmente, realizaron una definicibn operativa de la seguridad del
paciente que abarca las tres perspectivas, describiéndolo como: ‘el

resultado de los esfuerzos colaborativos de los profesionales sanitarios en

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol



24

un sistema bien integrado para prevenir los errores o eventos adversos

evitables, de forma que se proteja a los pacientes del dafo”.

1.4.1. Seqguridad del paciente en Atencion Primaria.

La gran mayoria de los eventos adversos se producen en los hospitales,
ya que la poblaciéon esta sometida a un mayor riesgo asociado a la
atencion hospitalaria. Esto no excluye la posibilidad de que se produzcan
en otros ambitos de la atencion sanitaria como Atencién Primaria (AP),
Socio-sanitaria, oficinas de farmacia y en el propio domicilio del
paciente?’.

La AP, primer punto de encuentro del paciente con el sistema sanitario, es
el nivel asistencial mas utilizado por la poblacién, alcanzandose en
Espafa las cifras de frecuentacién mas elevadas de Europa. A pesar de
este dato, los estudios centrados en seguridad del paciente en AP
llevados a cabo a nivel mundial han sido mas escasos respecto al
paciente hospitalizado?.

En Espafa contamos con el estudio sobre la Seguridad de los Pacientes
en Atencién Primaria (APEAS)° como referencia de estudio
epidemiologico en AP. EI APEAS tomé como unidad de analisis las
consultas realizadas en los centros de salud, y su fuente de analisis fue la
notificacion de eventos adversos que realizé un grupo seleccionado de
médicos y enfermeras.

En los resultados del estudio se observd que la prevalencia de eventos
adversos fue de un 11.18%, en las consultas de AP, siendo la prevalencia
de pacientes con algun evento adverso de 10.11%o.. Ademas de demostrar
que los eventos adversos ocurren en AP, se obtuvo como resultado que la
mayoria de eventos adversos (64.3%) fueron considerados prevenibles®.

1.5 Sistemas de Notificacion.
El unico modo de poder identificar el numero total de incidentes es
establecer un sistema de notificacion. Es un requisito fundamental para

mejorar la seguridad del paciente. Sin esta informacion las organizaciones
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locales no pueden enfocar y asignar adecuadamente sus recursos para
garantizar el cambio®. Los sistemas de registro y notificacién son solo
una parte de la “cultura de seguridad”, donde se entienden los eventos
adversos como una oportunidad para aprender y mejorar mas que como
fallos que deben ser escondidos?’.

La principal limitacion de los sistemas de notificacion es la infra
notificacion, entre cuyas causas se encuentran la falta de cultura de la
organizacion y el temor de los PS a verse implicados en acciones
judiciales por falta de una normativa especifica que los proteja. Este temor
influye en la calidad de los datos obtenidos de estos sistemas y en el
aprovechamiento de la informacién registradag' Se hace necesario
garantizar la proteccion de los PS que notifiguen mediante un sistema de
deteccion de EA, evitando el uso de la informacion para realizar
investigaciones, proponer sanciones o tomar represalias®.

Se ha constatado que estos sistemas suelen lograr mayor implicacion de
los profesionales cuando son voluntarios y anénimos®, entendiendo con
esta voluntariedad, que el profesional lo que busca es proporcionar
informacion para la mejorar la seguridad del paciente. El que un sistema
de notificacion sea obligatorio puede elevar el numero de notificaciones
realizadas. Estos sistemas pretenden ser un incentivo para que las
organizaciones inviertan mas recursos en la seguridad del paciente,
siendo un buen indicativo la reduccion del numero de notificaciones entre
el periodo previo y el posterior.

Por ello, los sistemas de notificacion han de erigirse bajo unos principios
basicos que superen las barreras que dificultan la notificacién. En esta
linea, fueron definidas las caracteristicas basicas de los sistemas de

notificacion que han conseguido tener éxito (Tabla Il1) %°.
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Tabla lll. Caracteristicas de los sistemas de notificacion.

No punitivo

Los que notifican no tienen miedo a represalias o castigos

Confidencial

La identidad de los pacientes, notificadores e instituciones no se

revelan a un tercero

Independiente

El programa es independiente de cualquier autoridad que pudiera

castigar al profesional o centro.

Analisis de expertos

Los informes se evalian por expertos que conocen el contexto clinico y

estan formados para identificar las condiciones latentes.

Los informes se analizan a tiempo: se difunden rapidamente a los que

A tiempo
lo necesiten, especialmente cuando se detecten riesgos importantes.
Orientado a Mas que en la practica individual, las recomendaciones se centran en
sistemas sistemas, procesos o productos.

Que dé respuesta

La agencia que recibe los informes es capaz de difundir
recomendaciones y los centros participantes estaran de acuerdo en

implantarlas cuando sea posible.

1.5.1. Sistemas de notificacion alrededor del mundo.

Son numerosos los paises que han adoptado o estan en proceso de

implantar un sistema de notificacion y aprendizaje. Los sistemas surgen

tanto de iniciativas publicas como privadas, con objetivos concretos para

la mejora de la seguridad del paciente en las diferentes areas de atencién

sanitaria. En la Tabla IV se recogen algunos de los sistemas de

notificacion de mayor relevancia a nivel mundial y sus caracteristicas mas

representativas?’.
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The Australian

Confidencial, no

EA, eventos centinela e

incidentes potenciales

Entidades sanitarias,

Incident Monitoring Australia 1993 N ) . Voluntaria ) .
punitivo y anénimo relacionados 0 no con pacientes y familiares
System (AIMS) .
medicamentos
National Reporting & ) )
. Reino i . ) o . Centros y profesionales
Learning System 2004 Confidencial y anénimo EA e incidentes. Voluntaria
Unido sanitarios
(NRLS)
Sentinel Events
Reporting Program EE.UU 1996 Confidencial Eventos Centinela Voluntaria Profesionales sanitarios
(JCAHO)
Sistema Nacional de
Notificagbes para a Eventos adversos y quejas Profesionales sanitarios,
Brasil 2009 Confidencial Voluntaria
Vigilancia Sanitaria técnicas pacientes, familiares.
(NOTIVISA)®
EA relacionados con la
Profesionales sanitarios,
MedMARX EE.UU 1998 Anonimo medicacion e incidentes Voluntaria o )
) organizaciones y pacientes
potenciales
) ) . Hospitales, organizaciones
National Board of Obligatorio
) i . EA, incidentes potenciales, i de Atencion Sanitaria,
Health and Welfare Suecia 1997 Confidencial Profesionales /

(NBHW)

fallos de equipamiento

Voluntario pacientes

cuerpos disciplinarios y
pacientes
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1.5.2. Sistemas de notificacién en Espana.

En Espafa existen diferentes iniciativas de sistemas de registro vy
notificacion de eventos y de errores de medicacion en los ambitos local y
autonémico. Fueron pioneros los sistemas disefiados para la notificacion
de errores de medicacion, los que tradicionalmente han tenido una mayor
cobertura.?’

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
cuenta con el Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
uso Humano (SEFV-H), para la notificacion de las posibles sospechas de
efectos adversos de medicamentos. Este sistema puede ser utilizado
tanto por PS como por ciudadanos del territorio espaﬁol.28

En Espana también contamos con el Sistema de Notificacion del Instituto
para el Uso Seguro del Medicamento, enfocado a PS para notificar
errores de prescripcion, errores en la interpretacion de las o6rdenes
médicas por ser ambiguas o incompletas y otros.?*

Otros sistemas pioneros fueron los desarrollados para la notificacion de
EA relacionados con la anestesia. Actualmente destaca el Sistema
Espafiol de Notificacion en Seguridad en Anestesia y Reanimacion
(SENSAR), sistema multihospital de comunicacién, analisis y gestion de
incidentes relacionados con la seguridad del paciente en ambito de las
especialidades de Anestesiologia y Cuidados Criticos en Espafia. Dicho
sistema aboga por una notificacion anénima, confidencial, voluntaria y no

punitiva.*

1.5.3. Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la seguridad del
paciente (SiNASP).

Como parte de la Estrategia de Seguridad del Paciente, la Agencia de
Calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo, junto con el apoyo técnico
del Instituto Universitario Avedis Donavedian, desarrolla el Sistema de
Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente, conocido
como SiNASP. El objetivo del sistema de notificacion es la mejora de la

seguridad del paciente a partir del analisis de situaciones, problemas e
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incidentes que produjeron, o podrian haber producido, dafio a los
pacientes®.

La Estrategia del Servicio Galego de Saude (SERGAS) 2014 incluye en
su objetivo 2.6: “Calidad y Seguridad: Politicas de Calidad y Seguridad del
Paciente” los elementos clave: “Gestionar la incidencia de eventos
adversos, implantando un sistema de monitorizacion, medicion vy
notificacion”, y “Reducir la incidencia de eventos adversos ligados a la
asistencia sanitaria y al uso de medicamentos™".

El SINASP es el sistema liderado desde el Ministerio de Sanidad y
adoptado por el SERGAS en el ultimo trimestre de 2010, para que los PS
puedan notificar circunstancias, incidentes, eventos o errores que puedan
afectar a la seguridad de los pacientes. Todos los hospitales gallegos han
implantado este sistema. Tanto a nivel nacional como internacional, los
sistemas de notificacion de eventos adversos se consideran herramientas
utiles en el avance hacia sistemas organizativos mas seguros31.

El SINASP se muestra como la herramienta de eleccion para la el
desarrollo de medidas frente a los eventos adversos prevenibles en AP.
Tras haber obtenido resultados que invitan al optimismo en la Atencion
Hospitalaria, aumentando o manteniendo el numero de notificaciones
anuales, en el 2013 se realiza la adaptacién de las aplicaciones a los
centros de AP.

En el Primer Informe de Incidentes de Seguridad Notificados al Sistema
SINASP en 2013%, se menciona el estudio piloto para la adaptacién del
SINASP en Atencién Primaria, iniciado en el 2011. Tras ser adaptado
para AP, se comenzd la implantacion en las distintas comunidades
autonomas a finales de 2013. Tras el estudio, los 9 centros de Atencién
Primaria (CAP) que habian participado en el proyecto piloto siguieron
utilizando el sistema, aunque con una intensidad de uso muy variable,
paralizandose la utilizacion del SINASP en algunos de ellos al concluir la

prueba piloto.
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Para asegurar su éxito y ser atractivo para los potenciales notificantes, el
SINASP establece unos principios basicos (Fig.3).

Figura 3. Principios basicos del SiINASP.

Notificacion
Confidencialidad anénima o
normativa

Qrientacion

No punibilidad sistémica

Principios
Voluntariedad béSiCOS
SINASP

Orientacion
local

Por su novedad, se hace necesario conocer el estado actual de utilizacion

de esta herramienta y sus determinantes.
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1. OBJETIVOS.

El presente estudio pretende responder a una cuestion principal:

¢ Los profesionales de salud que desempefan su labor asistencial en los
centros de AP donde esté implantado el SINASP en el Area Sanitaria de
Ferrol (ASF), conocen y utilizan dicho sistema?

Para dar respuesta a la pregunta de investigacion se establecen los
siguientes objetivos:

Objetivo general:

e Determinar el conocimiento de los profesionales sanitarios de Atencién
Primaria y su implicacién respecto del SiNASP, en los centros donde
haya sido implantado en el ASF.

Objetivos especificos:

e Averiguar el grado de compromiso de los profesionales sanitarios de
AP del ASF con SiINASP.

e Determinar el estado actual de la notificacion con SINASP en AP en el
ASF.

e Concluir si existen diferencias en relacion a la notificacion con SiINASP
entre el personal de enfermeria y las demas categorias de

profesionales sanitarios.
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3. MATERIAL Y METODOS.

Para la realizacion del presente estudio se ha disefado una estructura
formada por 9 fases. Estas se desarrollan en el tiempo conforme el
siguiente diagrama de Gantt (Tabla V):

Tabla V. Resumen del cronograma — diagrama de Gantt.

Busqueda
bibliografica

Disefio del estudio y
cuestionario

Consideraciones
ético-legales

Recogida de datos

Analisis de resultados

Discusion y

Presentacion

Exposicion
Publicacion y difusion
del estudio

Fase inicial

Fase intermedia

Fase de cierre

3.1 Busqueda de informacién.

Se realiz6 una busqueda bibliografica de articulos cientificos y otros
documentos relacionados con la tematica de estudio durante todo el
desarrollo del mismo.

El periodo de busqueda de informacién se ha acotado a los ultimos 10
afios (2005-2015), y han sido incluidas referencias bibliograficas
anteriores por su interés para el estudio.

Las principales bases de datos, repositorios bibliograficos y recursos
electronicos incluidos en la consulta bibliografica fueron: PubMed-
MedLine, CUIDEN Plus, Cochrane Library Plus, EMBASE, SciELO,
Dialnet Plus, Elsevier Instituciones, PRIMO, ProQuest.

La consulta bibliografica también se realizé mediante estrategia de meta-
busqueda a través de la plataforma MERGULLADOR de la Biblioteca
Virtual BIBLIOSAUDE del SERGAS.
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Las palabras clave (key words) utilizadas para la consulta bibliografica
incluyeron los siguientes descriptores: MeSH y DeCS:
Medical Subject Headings (MeSH):

e “evento adverso” [MeSH)]

e “adverse event”’ [MeSH]

e “atencién primaria” [MeSH]

e “primary health care” [MeSH)]
Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS):

e ‘“seguridad del paciente” [DeCS]

e ‘“evento adverso” [DeCS]

e “atencién primaria” [DeCS]
Ademas, también se han empleado las siguientes palabras como “texto
libre” para complementar la busqueda bibliografica:

e “sistema de notificacion”

e ‘“seguridad del paciente”

e “patient safety”

e ‘“risk management”

e ‘“reporting systems”

3.2 Diseno del estudio.

3.2.1 Tipo de estudio.

Estudio descriptivo de corte transversal.

3.2.2 Poblacién de estudio.

Profesionales sanitarios que desempefian su labor asistencial en los CAP
del ASF donde ha sido implantado el SINASP.

Los CAP en de la Estructura Organizativa de Xestion Integrada (EOXI) de

Ferrol donde ha sido implantado el SINASP, se pueden ver en la Tabla VI.

Segun los datos obtenidos a partir de la memoria de la EOXI de Ferrol en
2014%, dltima publicada, el nimero total de PS de AP en los CAP
indicados, durante el afio 2014, es de 125 profesionales, siendo ésta la
poblacion (N) a estudio (Tabla VII).
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Tabla VI. Centros de AP de la EOXI Ferrol déonde ha sido implantado

el SiNASP.

Centro de Saude Fontenla Maristany

Praza de Espana, 19-20 - 15403 (Ferrol)

Consultorio Manuel Comellas

Rua Manuel Comellas, 13-15 - 15401
(Ferrol)

Centro de Saude de Fene

Rua Tarrio, s/n - 15500 (Fene)

Centro de Saude de San Sadurnifio

Sadurnifo)

Marqués de Figueroa, s/n — 15560 (San

Tabla VII. Poblacion a estudio.

CS Fontenla Maristany / CS San
M.Comellas CS Fene Sadurnifio Total

Médico/a de familia 32 10 2 44
Pediatra 6 2 1 9
Enfermeral/o 34 10 2 46
TCAE 5 1 0 6
Matrén/a 3 1 1 5
Farmacéutico/a 2 1 1 4
Odontélogo/a 2 1 0 3
Higienista dental 2 1 0 3
Fisioterapeuta 0 2 0 2
Trabajador/a social 2 1 0 3
Total 88 30 7
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3.2.3 Criterios de seleccion de la muestra.

a) Criterios de inclusion:

- Profesionales sanitarios que desarrollen su actividad asistencial
durante al menos 3 meses en un CAP del ASF.

- Profesionales sanitarios en un CAP con acceso al SINASP.

b) Criterios de exclusién:

- Personal no sanitario que durante el transcurso del estudio desarrolle
su actividad en un CAP.

3.2.4 Determinacion del Tamano de la muestra

Para determinar el tamafio de la muestra del presente estudio, se emplea

la féormula para el calculo de una poblacion finita:

_ N=Za’p=g
C d2s(N—1)4+Zalxp=g

n

Dodnde:

N= total de la poblacion.

Zo? = 1,96 (ya que la seguridad es del 95%).

p= proporcion esperada (en este caso 5% = 0,05).
g= 1-p (1-0,05= 0.95).

d= precision (3,3% en este caso).

Con motivo de que puedan aparecer pérdidas de profesionales que
conforman la muestra, es preciso determinar el tamano necesario de la
muestra para compensar estas posibles pérdidas. Estimado un 5% de

posibles pérdidas, se procede a realizar el calculo con la siguiente

“(1112)

n= numero de sujetos sin pérdidas

féormula:

Doénde:

R= proporcién esperada de pérdidas
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Una vez obtenidos los datos de la poblacién a estudio, para conseguir una
seguridad del 95%, con una precision del 3,3%, una proporcion del 5% y
teniendo en cuenta un porcentaje posible de pérdidas del 5%, la
determinacién del tamafo de la muestra del estudio necesario se
establece en 76 PS (Tabla VIII). Por lo tanto, el tamafio de la muestra
necesario es de n=76.

Tabla VIIl. Muestra.

Total de la poblaciéon | Tamaiho muestra | Tamafo muestra ajustada

125 72 76

3.3 Diseno del cuaderno de recogida de datos.
Para la recogida de datos necesarios para el estudio se disefia un
cuaderno de recogida de datos ad hoc, con el propdsito de dar respuesta
a los objetivos planteados (Anexo I). Se disefian 5 apartados en los que
se incluyen las siguientes variables:
a) Datos sociodemograficos.
Género, edad, afios trabajados, categoria profesional y tipo de
contrato de los profesionales que decidan participar (items del 1 al 5,
ambos incluidos).
b) Notificacion de Eventos Adversos.
Variables acerca de la importancia de la seguridad del paciente en AP,
importancia de la notificacion de incidentes y frecuencia percibida de
eventos adversos en AP (items 6, 7 y 8).
c) SINASP.
Variables para determinar el uso del SINASP en AP, opinién sobre el
sistema, conocimiento de su existencia y utilizacidén, asi como de las
posibles barreras percibidas que podrian dificultar la notificacién (items

del 9 al 21, ambos incluidos).
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d) Formacion en SiNASP.
Variables acerca del conocimiento, participacion e interés en los
cursos de seguridad del paciente y SINASP para AP (items 22, 23 y
24).

e) Comentarios / sugerencias.
Apartado destinado a recoger opiniones, comentarios y/o sugerencias

de los profesionales que decidan participar en el estudio (item 25).

3.4 Distribucion del cuaderno de recogida de datos.

El cuaderno de recogida de datos fue entregado a la totalidad de
profesionales sanitarios que, durante el periodo de realizacion del estudio,
estaban desempefiando su labor asistencial en los CAP en el ASF donde
ha sido implantado el SINASP.

La entrega y recogida de los cuadernos se realiz6 de manera presencial,
manteniendo el anonimato de todos los participantes. Tanto la entrega
como la recogida se realizaron mediante un sobre cerrado. Se entrego el
cuaderno dentro de un sobre; por fuera del mismo la hoja de informacién

y, todo ello, dentro de un segundo sobre cerrado.

3.5 Consideraciones ético legales.

Se confecciona una hoja de informacion a los participantes sobre la
tematica a investigar, el fin del estudio, el tratamiento legal de datos y sus
derechos, las cuales se entregara a cada participante, en castellano y
gallego (Anexos VII y VIII). Estos documentos se entregan a cada
participante junto al cuaderno de recogida de datos.

El cuaderno no requiere de ningun dato que permita la identificacién del
participante. Con la respuesta y entrega del cuestionario, el profesional
esta aceptando participar y dando su consentimiento.

Se solicita permiso para la realizacion del presente estudio al Comité
Autonémico de Etica de la Investigacién Clinica de Galicia (CAEIG) en el
mes de enero de 2016 [Codigo de Registro: 2016/044] (Anexo Il). Tras su

evaluacion, se obtiene el permiso en marzo de 2016) V). Posteriormente,
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una vez obtenido permiso por parte del CAEIG, se solicitan los permisos
eticos y administrativos necesarios para poner en marcha la investigacion
a la Direccion de Procesos de Soporte de la EOXI Ferrol (Anexo VII).
Para acceder a los listados de profesionales se cuenta con la cooperaciéon
necesaria de José Angel Pesado Cartelle y Eva Tizén Bouza, cotutores
del presente trabajo de investigacion, enfermeros de la EOXI de Ferrol
vinculados al SERGAS.

Ademas, para el acceso al personal de los centros, para la explicacion del
estudio y la entrega del cuestionario, se recabd la colaboracién del
coordinador/a de cada centro y del Jefe de Servicio. Para ello se llevo a
cabo una entrevista previa con estos, en la que también se oferté la
disponibilidad de los investigadores a resolver cualquier tipo de cuestion
que pudiese surgir durante la realizacién del estudio.

El estudio se realiza respetando las normas de buena practica clinica de
la Declaracién de Helsinki, el Convenio para la Proteccién de los
Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio Oviedo 04/04/1997).
Se garantiza la confidencialidad de la informacion segun la Ley Organica
5/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
3.5.1 Declaracién de conflicto de interés.

El autor del presente estudio de investigacion, declara que no existe
ningun potencial conflicto de interés relacionado con el tema a estudio.

3.6 Recogida de datos.

Cada participante que desease participar debia cubrir el cuaderno e
introducirlo en el sobre interno, cerrarlo y depositarlo en una caja que
custodiaron los coordinadores de cada centro, quienes centralizaron la
recogida de los mismos.

Se recogen datos desde el 15 de marzo de 2016 hasta 1 de mayo de
2016, obteniéndose durante este periodo un total de 76 cuestionarios

cumplimentados (muestra significativa).
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3.7 Analisis de resultados.

Se realiza un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cuantitativas se mostraran como Media * desviacion tipica
(MediazDT). Las variables cualitativas se expresan como valor absoluto y
porcentaje, con su estimacion del 95% de intervalo de confianza (IC).
Para el analisis de este estudio, primero se procedié a un analisis
descriptivo de las diferentes variables.

La asociacién de variables cualitativas se estima por medio del estadistico
Chi-cuadrado o Pruebas Exactas de Fisher segun sea necesario.

Para el analisis de los datos se utilizaron el paquete estadistico “Statistical
Product and Service Solutions” (SPSS) en su version 23.0, Epidat 4.1 y
Microsoft Excel 2010.
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4. RESULTADOS.
La muestra a estudio alcanzada es de 76 profesionales, alcanzando el
tamafio de la muestra necesario (n=76) y participando asi el 60,80% del

total de profesionales sanitarios que cumplian los criterios de inclusion
(Fig.4).

Figura 4. Porcentaje de participacion de los profesionales sanitarios

respecto a la poblacion total a estudio.

Porcentaje de participacion en el
estudio respecto a la poblaciéon total

39.29 u Participa

60,8% “No participa

Se entregd el cuaderno de recogida de datos a todos aquellos PS que
cumplian los criterios de inclusion. Se recogieron 76 cuadernos, de los
cuales todos han sido validos, obteniendo un porcentaje de pérdidas del
0%.
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4.1. Datos sociodemograficos.
En la Tabla IX se reflejan los datos sociodemograficos de la poblacion

estudiada (items 1 al 5).

Tabla IX. Datos demograficos y profesionales.

Variables n (%) 95% IC

Hombre 25 (32,9) (22,5-44,6)
Mujer 51 (67,1) (55,3-77,4)
26-30 afos 5 (6,6) (2,1-14,6)
31-35 afios 3(3,9) (0,8-11,1)
36-40 afos 4 (5,3) (1,4-12,9)
41-45 afios 10 (13,2) (6,4-22,8)
46-50 anos 10 (13,2) (6,4-22,8)
51-55 afios 15 (19,7) (11,4-30,4)
56-60 afios 22 (28,9) (19,1-40,4)
61-65 afos 7(9,2) (3,7-18,0)
0-5 afios 8 (10,5) (4,6-19,6)
6-10 afios 7(9,2) (3,7-18,0)
11-15 afos 5 (6,6) (2,1-14,6)
16-20 afos 9 (11,8) (5,5-21,2)
Experiencia 21-25 afios 11 (14,5) (7,4-24,4)
profesional
26-30 afios 16 (21,1) (12,5-31,9)
31-35 afios 10 (13,2) (6,4-22,8)
36-40 afos 9(11,8) (5,5-21,2)
>40 afios 1(1,3) (0,0-7,1)
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Médico/a de familia 29 (38,2) (27,2-50,0)

Pediatra 4 (5,3) (1,4-12,9)
Enfermero/a 28 (36,8) (26,0-48,6)
TCAE 1(1,3) (0,0-7,1)
Matrén/a 2 (2,6) (0,0-9,1)
Categoria _
Farmacéutico 4 (5,3) (1,4-12,9)
profesional
Odontodlogo/a 2(2,6) (0,0-9,1)
Higienista dental 4 (5,3) (1,4-12,9)
Fisioterapeuta 0 (0) -
Trabajador/a social 2 (2,6) (0,0-9,1)
Otras categorias 0 (0) -
Fijo/a 53 (69,7) (58,1-79,7)
Tipo de )
Interino/a 10 (13,2) (6,4-22,8)
contrato
Eventual 13 (17,1) (9,4-27,4)

De la totalidad de los PS que participaron, el 67,1% son mujeres,
representando el doble de participacidn que los hombres, que aglutinan
el 32,9% de la muestra (Fig. 5).
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Figura 5. Distribucion de participacion segun género de los

profesionales sanitarios.
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La media de edad de la muestra estudiada es de 50 anos, la desviacion
tipica (DT) es £9,6, con un rango que oscila entre los 27 y 63 anos (Fig.6).
El grupo de edad que cuenta con mayor % de PS es el de 56-60 afios,
donde se aglutinan el 28,9% de los participantes. La edad que mas se
repite (moda) entre los participantes es 56 afos (6 PS, 7,9% de la

muestra obtenida).

Figura 6. Distribucion de la edad de los PS que han participado en el

estudio.
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La media de afos de experiencia de la muestra es de 22,8 afos, la DT es
11,0, con un rango que oscila entre los 0 y 41 afos (Fig.7).

El rango de anos de experiencia que cuenta con mayor % de PS es el de
26-30 afos, donde se aglutinan el 21,1% de los participantes. EI numero
de anos de experiencia que mas se repite (moda) entre los participantes
es 30 afos (6 PS, 7,9% de la muestra).

Figura 7. Distribuciéon de los afios de experiencia entre los PS que

han participado en el estudio.
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Las categorias profesionales con mayor numero de participantes son
médicos/as de familia y enfermeros/fas, un 38,2% vy 36,8%
respectivamente, lo que corresponde al 75% del tamafio de la muestra
(Fig.8).

Médicos/as de familia y enfermeros/as, con un 75% del tamafio de la
muestra, son las categorias que presentan mayor numero de
profesionales en las plantillas de personal de los CAP donde se lleva a

cabo el estudio.
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Participaron todos los farmacéuticos e higienistas dentales que
desarrollan su actividad profesional en los CAP doénde se lleva a cabo el

estudio.

Figura 8. Distribucion de datos segun categoria de los PS.
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La participacion respecto a la poblacion total se recoge en la Tabla X. La
categoria “médico/a de familia” tiene el mayor porcentaje de participacion
respecto al total de su categoria. También es la categoria que cuenta con
mayor participacion en numero de profesionales. La categoria
‘enfermero/a”, cuenta con menor porcentaje de participacion, pero

cercano a la anterior (65,9% médico/a de familia vs. 60,8% enfermero/a).
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Tabla X. Porcentaje de participacion en el estudio de los PS segun

categoria profesional.

Tamaio Porcentaje de
Poblacion

Categoria profesional . muestra Participacién
n (%)
Médico/a de familia 44 29 65,9
Enfermero/a 46 28 60,8
Otras categorias 35 19 54,2
TOTAL 125 76 60,8

El contrato fijo es, con un 69,7%, el contrato mas frecuente dentro de la
muestra. El contrato eventual (17,1%) y el interino (13,2%) son contratos

menos habituales que la modalidad fija (Fig.9).

Figura 9. Distribuciéon de datos segun tipo de contrato de los PS.
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4.2. Notificacion de eventos adversos.

En la Tabla Xl se recoge la relacion de respuestas obtenidas en el
segundo apartado del cuestionario, Notificacion de EA. Este apartado
refleja la opinién personal de los PS acerca de la importancia de la
seguridad del paciente y la notificacion de los incidentes en AP, asi como
la frecuencia percibida de EA en los centros donde desarrollan su

actividad profesional (items 6, 7 y 8).

Tabla XI. Relacion de respuesta apartado Notificacion de EA.

Nada importante 0 (0) -
Poco importante 0 (0) -
Bastante importante 7(9,2) (3,7-18,0)
Muy importante 18 (23,7) (12,5-31,9)
Imprescindible 51 (67,1) (55,3-77,4)
Nada importante 2(2,6) (0,3-9,1)
Poco importante 2 (2,6) (0,3-9,1)
Bastante importante 15 (19,7) (11,4-30,4)
Muy importante 37 (48,7) (37,0-60,4)
Imprescindible 20 (26,3) (16,8-37,6)
Nunca 2(2,7) (0,3-9,3)
Raramente 18 (24,0) (14,8-35,2)
Ocasionalmente 30 (40,0) (28,8-51,9)
Habitualmente 21 (28,0) (18,2-39,5)
Constantemente 4 (5,3) (1,4-13,0)

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol




48

item 6. Considera, que la Sequridad del Paciente a nivel de Atencién

Primaria es: El 67,1% de los PS encuestados consideran la Seguridad del
Paciente a nivel de AP como imprescindible. El 100% de los participantes
cree en la importancia de la seguridad del paciente en AP, ya que ninguno

de los participantes considerd que fuese poco o nada importante (Fig.10).

Figura 10. Importancia de la Seguridad del Paciente en AP segun los
PS.
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item 7. ;Qué importancia tiene para usted la Notificacion de Eventos

Adversos en los Centros de Atencion Primaria?: El 48,7% de los

profesionales cree que la notificacion de EA en los CAP es muy
importante. Una amplia mayoria, el 94,7%, defiende la importancia de la
notificacion de EA en los CAP. El 5,2% de los profesionales encuestados
no creen que la notificaciéon de EA en estos centros sea relevante, siendo

considerado como nada importante por el 2,6% de los PS (Fig. 11).
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Figura 11. Importancia notificacién de eventos adversos en AP segun
los PS.
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item 8. ;Con qué frecuencia considera gue ocurren incidentes respecto

de la Sequridad del Paciente en Atencion Primaria?: El 97,3% de los

profesionales encuestados consideran que, con menor O mayor
frecuencia, ocurren incidentes relacionados con la seguridad del paciente
en AP. El 40% cree que estos incidentes ocurren ocasionalmente, con
una frecuencia de entre 1 a 2 incidentes por trimestre, siendo ésta la
frecuencia mas sefalada por los participantes.

Seguido de ésta, el 28% de los participantes creen que los incidentes son
habituales, apareciendo con una frecuencia de 1 a 2 incidentes
semanales. Con una frecuencia percibida menor, el 24% de los
participantes cree que raramente ocurren, con frecuencia de 1 a 2 veces
al afo, y unicamente el 2,7% de los participantes consideran que estos
incidentes no ocurren nunca en los CAP. La opcion que indica mayor
frecuencia, constantemente/diariamente, fue elegida por el 5,3% de los

participantes, quienes creen que los incidentes ocurren a diario (Fig.12).
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Fig. 12. Frecuencia percibida de incidentes relacionados con la
seguridad del paciente en AP segun los profesionales sanitarios.
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4.3. SiINASP.

La primera seccion de este apartado esta formada por los items 9 y 10
(Tabla XIlI). En el item n° 10 existen dos posibilidades de respuesta
respecto a si el participante ha utilizado o no el SINASP desde que éste
ha sido implantado en el CAP donde desarrolla su actividad profesional.
Las variables de respuesta son “Si” y “No”.

Aquellos que seleccionasen la respuesta “Si”, debian cumplimentar los
items del 11 al 16, ambos inclusive. Si la variable seleccionada es “No”,

debian cumplimentar los items 17 al 21, ambos inclusive.

Tabla XII. Relacién de respuesta sobre conocimiento y utilizacion del
SiNASP.

Si 60 (78,9) (68,0-87,4)
No 16 (21,1) (12,5-31,9)
Si 7(9,2) (3,7-18,0)
No 69 (90,8) (81,9-96,2)
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item 9. ;Conoce el Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la

sequridad del paciente (SINASP)?: El 78,9% de los participantes conocen

la existencia del SINASP, frente a un 21,1% que indica no tener
conocimiento sobre del mismo (Fig.13).
Figura 13. Conocimiento del SiNASP de los PS de AP.

Distribucién de PS seglin conocimiento
del SINASP

21,1%
~ uSi

78,9% “No

item 10. ; Ha utilizado alguna vez el SINASP para realizar una notificacion

relacionada con un incidente en su centro de Atencidon Primaria?: El

90,8% de los PS refiere no haber empleado nunca el SINASP para
realizar una notificacion en su CAP. El 9,2% restante, si ha empleado en
alguna ocasion este sistema para notificar algun incidente en su centro
(Fig.14).

Figura 14. Utilizacion del SINASP segun los PS de AP.
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En la Tabla X se recogen los resultados de aquellas variables que han

sido cumplimentadas por los participantes que han indicado haber

utilizado el SINASP para realizar alguna notificacion (items 11-16).

Tabla XIIl. Relacién de respuesta del apartado SiNASP: PS que han

realizado alguna notificaciéon en el SINASP.

Variables n (%) 95% IC
1 4 (57,1) (18,4-90,1)
De2a4 2 (28,6) (3,6-70,9)
N° notificaciones De5a9 1(14,3) (0,3-57,8)
De7a10 0 (0) -
Mas de 10 0 (0) -
Nada util 0 (0) -
Poco util 0 (0) -
Utilidad SiNASP Bastante util 4 (57,1) (18,4-90,1)
Muy util 3(42,9) (9,8-91,5)
Imprescindible 0 (0) -
Nada practico 0 (0) -
Muy poco practico 0 (0) -
Practicidad
e Poco practico 3 (42,9) (9,8-91,5)
Bastante practico 4 (57,1) (18,4-90,1)
Muy practico 0 (0) -
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Muy negativa 0 (0) -
Negativa 0 (0) -
Regular 0 (0) -
Positiva 6 (85,7) (42,1-99,6)

Muy positiva 1(14,3) (0,3-57,8)

Nada en cuenta 0 (0) -
Poco en cuenta 1(16,7) (0,4-64,1)
Bastante en cuenta 2 (33,3) (4,3-77,7)

Casi siempre en

cuenta 1(16,7) (0,4-64,1)
Muy en cuenta 2 (33,3) (4,3-77,7)
Si 6 (85,7) (42,1-99,6)

No 0 (0) -
No lo he decidido 1(14,3) (0,3-57,8)

item 11. ;Cuantas notificaciones ha realizado desde que se implantd

SINASP en su centro?: Del total de profesionales encuestados, siete han

respondido que en algun momento utilizaron el SINASP para realizar una

notificacion desde que se implantd SINASP en su CAP. De estos 7

profesionales, 4 indicaron haber realizado una unica notificacion utilizando

dicho sistema. 2 profesionales indicaron haber realizado de 2 a 4

notificaciones, y solo uno indicd que entre 5 y 6 notificaciones. Ninguno

de los encuestados realiz6 7 notificaciones o0 mas empleando el SiINASP

(Fig.14).
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Figura 15. N° de notificaciones realizadas por los PS de AP.
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item 12. ;Cémo valora la utilidad del SINASP?: Los profesionales que en

alguna ocasion realizaron una notificacion, valoraron positivamente la
utilidad del SINASP como sistema para la notificacion de EA. Cuatro
participantes lo catalogaron como bastante util, y tres como muy util
(Fig.16)

Figura 16. Utilidad del SiNASP valorada por los PS de AP que han

realizado alguna notificacién.

Utilidad de SiNASP segun PS que
realizaron alguna notificacion

3PS
u Bastante atil

“ Muy util
4PS

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol



55

item 13. ; Cémo considera de practico (facilidad de uso) el SINASP?: De

los siete profesionales que realizaron alguna notificacion, 4 consideran
que el SINASP es bastante practico en su utilizacion. Los 3 restantes

indicaron que el SINASP era una herramienta poco practica (Fig.17).

Figura 17. Practicidad del SiINASP valorada por los PS de AP que han

realizado alguna notificacién.
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item 14. ;Como valora su experiencia tras el uso del SINASP?: No

indican experiencias negativas, todos los profesionales que realizaron
alguna notificacién, refieren una buena experiencia tras el uso del
SiNASP. Para seis de ellos, esta experiencia ha sido positiva y para un

PS ha sido muy positiva (Fig.18).
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Figura 18. Valoracion de la experiencia tras el uso del SiNASP por los
PS de AP.
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item 15. ;Considera que su notificacion ha sido valorada y tenida en

cuenta para el diseio de nuevas medidas frente a los incidentes

notificados?: 5 de los 7 PS que respondieron haber realizado al menos
una notificacion en su CAP, consideran que su notificacion fue valorada y
tenida en cuenta, en menor o mayor grado, para el disefio de nuevas
medidas. Un unico PS indicé que su notificacién habia sido tenida poco
en cuenta (Fig.19).

Figura 19. Percepcion de los PS de AP respecto a la valoracion de su

notificacion/es.
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item 16. Si detecta un nuevo incidente en el centro donde desarrolla su

labor profesional, ; utilizara el SINASP para realizar una notificaciéon?: En
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cuanto a utilizar de nuevo el SINASP, 6 de los 7 PS que han realizado
alguna notificacion indicaron que volveran a utilizar este sistema para
realizar nuevas notificaciones. Un unico profesional indica que por ahora
no lo ha decidido (Fig.20).

Figura 20. Intencion de los PS de AP de volver a utilizar el SINASP.
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En la Tabla XIV se recoge la relacion de respuestas de aquellos PS que
refiieron no haber utilizado nunca el SINASP para realizar una

notificacion en su CAP (items 17-21).

Tabla XIV. Relaciéon de respuestas apartado SiNASP: PS que no han

utilizado el SINASP para realizar una notificacién.

Si 65 (94,2) (85,8-98,3)
No 4(58)  (1,6-14,1)
Si 33 (47,8) (35,6-60,2)
No 36 (52,2) (39,8-64,3)
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Maximo 1 hora 12 (17,9) (9,6-29,1)
Maximo 24 horas 12 (17,9) (9,6-29,1)
Maximo 7 dias 10 (14,9) (7,3-25,7)
Maximo 30 dias 6 (9,0) (3,3-18,4)

No hay limite de tiempo 27 (40,3) (28,4-52,9)

Falta de tiempo 34 (51,5) (38,8-64,0)

No confidencialidad 2(3,00 (0,3-10,5)

Posible punibilidad 1(1,5) (0,0-8,1)
No es anénimo 9 (13,6) (6,4-24,3)
Otros 20 (30,3) (19,5-42,8)

Nada util 4 (5,9) (1,6-14,3)
Poco util 9(13,2) (6,2-23,6)
Bastante util 27 (39,7) (28,0-52,3)
Muy util 20 (29,4) (18,9-41,7)
Imprescindible 8 (11,8) (5,2-21,8)

item 17. ; Tiene acceso a SINASP en su ordenador del centro de salud?:

Todos los PS que ejercen en los centros donde se realiza el presente
estudio, tienen disponible un ordenador y acceso a SiNASP. Con este
item se pretende detectar si los PS saben identificar el acceso. El 94,2%
de los profesionales encuestados, senalaron tener acceso a SiNASP en
su ordenador del CAP, por lo tanto, han identificado dicho acceso. El
5,8% indica que no tiene acceso al mismo, lo que representa que estos
PS no saben acceder a SINASP (Fig.21).
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Figura 21. Conocimiento de acceso al SiNASP de los PS en los

ordenadores de sus CAP.

Distribucidén de PS segun identifiquen o
no el acceso a SINASP en ordenador de
su CAP

5,8%

u Si

M No

item 18. ;Conoce o le han ensefiado a utilizar el SINASP?: Mas de la

mitad de los encuestados (52,2%) indicé no saber como se utiliza el
SiINASP y/o no haber recibido instrucciones de cémo manejarlo. El 47,8%
restante indicé tener conocimientos de como se utiliza (Fig.22).

Figura 22. Conocimiento de uso del SiNASP de los profesionales

sanitarios de AP.

Distribucion de PS seglin conocimiento de como
se utiliza el SINASP

52,2% /

uSi

uNo
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item 19. ; Cuanto tiempo puede transcurrir entre que un profesional inicia

una notificacion y la pueda finalizar?: Se trata de un item de 5 variables

en la que tan solo 1 es correcta. El tiempo que puede transcurrir entre que
un profesional inicia una notificacién hasta que esta ha de cerrarse es de

30 dias, siendo ésta la opcion correcta (Fig.23).

Figura 23. Tiempo que puede transcurrir entre el inicio y el cierre de

una notificacién en el SINASP segun los PS de AP.

Limite de tiempo
notificacién

100%

80%
60% 34,20%
18,50% 16,90% 15,40% 9,20%

40%

20%
0%

Maximo 1 Maximo24 Maximo7 Maximo 30 No hay
hora horas dias dias limite de
tiempo

La opcién correcta ha sido por la que menos PS se han decantado, el
9,2%. El 90,8% de los participantes escogieron una opcidn incorrecta,
siendo la opcidén no hay limite de tiempo la que contdé con mayor apoyo
(34%), el 2% de los profesionales (Fig.24).
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Figura 24. Limite de tiempo de notificacion en SiNASP: relaciéon de

respuestas correctas-incorrectas.

Limite de tiempo notificacion:
relacion de respuestas

100%
80%
60%
40%
20%

0%

Correctas Incorrectas

item 20. ;Con cual de las siquientes respuestas identifica posibles

barreras que pueden impedir realizar notificaciones?: La mitad de los

participantes sefalaron la falta de tiempo como la principal barrera que
podria impedir realizar notificaciones (50,8%). ElI 13,2% de los
participantes identific6 como posible barrera el que “no es anénimo’,
siendo éste uno de los principios basicos del SINASP, el anonimato.
(Fig.25).

Figura 25. Relacion de barreras percibidas que podrian impedir

realizar notificaciones segun los PS de AP.

Barreras percibidas por los PS que
podrian impedir realizar notificaciones

30,3% EFalta de tiempo

50,8% « No confidencialidad
u Posible punibilidad
“No es anénimo
Otra

1,5% 3,1%
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Un 3,1% de los PS identifica la falta de confidencialidad como posible
barrera y un 1,5% la posible punibilidad. EI SINASP tiene entre sus
principios basicos la preservaciéon de la confidencialidad de la notificacién.
También asegura de que la informacidén recabada no sera utilizada para
darle un uso disciplinario, es decir, establece el principio de no
punibilidad.

El 35,4% de los participantes indicaron la existencia de otras posibles
barreras, o sefialaron otras respuestas en el apartado de escritura libre.

Estas respuestas quedan recogidas en la Tabla XV.

Tabla XV. Otras respuestas item 20. Barreras que pueden impedir

realizar notificaciones a los PS.

No conocer el sistema 3
Desinterés 2
No tener interiorizado el uso del sistema 3
Escasa repercusion y falta de soluciones 2
No considerarlo necesario 1
Implica mucho tiempo el realizar una notificacion 1

Todas las opciones de respuesta pueden considerarse

como posibles barreras

No conozco / identifico barreras 7

Siete profesionales indican no conocer o no identifican posibles barreras

que puedan impedir la notificacién de incidentes o EA mediante SINASP.

item 21. ;Coémo considera de util el SINASP?: Sin haber utilizado el

SiNASP para realizar una notificacion, el 80,8% de los PS cree que es un
sistema util, en mayor o menor grado (Fig.26). El 39,7% de los

participantes indican que el SINASP es bastante util, siendo esta la opcion
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mas frecuente, seguido de la opcion muy util, considerada por el 29,4%
de los PS.

El 11,8% considera que el SINASP es una herramienta imprescindible.
Su utilidad fue valorada negativamente por el 19,1% de los PS, que

indicaron que este sistema era nada (5,9%) o poco util (13,2%).

Figura 26. Utilidad del SINASP valorada por los PS de AP que nunca

han realizado una notificacion.

Utilidad de SiNASP segun PS que no han
realizado nunca una notificacion en
SiNASP

11,8% 5,9%

13,2% u Nada atil

29,4% u Poco util
u Bastante util
0,
v u Muy util

u mprescindible

4.4. Formacién en SiNASP.

Se trata de un apartado de respuesta comun para los PS, tanto si
realizaron o no en alguna ocasion una notificacion en su CAP mediante el
SiNASP.

En la tabla XVI se representan las respuestas de los PS a los items (22,
23 y 24) referentes al conocimiento, realizaciéon e interés en cursos

formativos de seguridad del paciente y SINASP para AP.

Tabla XVI. Relacidén de respuesta apartado Formacion en SiNASP.

Si 32 (42,7)  (31,3-54,6)

No 43 (57,3)  (45,3-68,6)
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Si 17 (22,7)  (13,7-33,7)

No 58 (77,3)  (66,2-86,2)

Si, online 36 (48,0)  (36,3-59,8)

Si, presencial 16 (21,3) (12,7-32,1)
Si, semipresencial 2(2,7) (0,3-9,3)

No, ninguno 21 (28,0) (18,2-39,5)

item 22. ;Conoce la existencia del curso online, sobre la sequridad del

paciente vy SINASP para Atencion Primaria?: El 57,3% de Ilos

profesionales refieren no conocer la existencia del curso online sobre la
seguridad del paciente y SINASP enfocado a AP (Fig.27).

Figura 27. Conocimiento del curso online de SiNASP para AP segun
los PS de AP.

Conocimiento de los PS del curso online
de SiNASP para AP

42,7%

57,3% uSi

uNo

item 23. ;Ha realizado algiin curso formativo sobre la seguridad del

paciente vy SINASP para Atencion Primaria?: El 77,3% de Ilos

profesionales encuestados sefialé no haber realizado ningun curso
formativo sobre la seguridad del paciente y SINASP para AP. Aqui se
incluirian todos aquellos cursos existentes, indiferentemente del curso
online promovido por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e

Igualdad de Esparia (Fig.28).
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Figura 28. Relaciéon de PS de AP que han realizado algun curso

sobre seguridad del paciente y SINASP para AP.

Relacion de PS que han realizado un
curso de seguridad del paciente y SINASP

22,7%
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77,3% “No

item 24. ;Estaria interesado/a en la realizacion de alguno de estos

cursos?: De los profesionales encuestados, el 72,4% indic6 estar
interesado en realizar un curso sobre seguridad del paciente y SINASP
para AP, siendo la modalidad online la que cuenta con mayor interés
(66,7%), seguida de la presencial (29,6%) y semipresencial (3,7%)
(Fig.29).

Figura 29. Relacién de profesionales sanitarios de AP interesados en
la realizacion de algun curso sobre seguridad del paciente y SiINASP

para AP, y modalidad del mismo.

Interés de los PS en la realizacion de un curso
de SiNASP y modalidad
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4.5. Sugerencias / comentarios.

item 25. Sugerencias/ comentarios/ aspectos de mejora: En este espacio

los participantes podian escribir en texto libre todas aquellas cuestiones

que desearan acerca del tema de estudio (Tabla XVII).

Tabla XVII. Sugerencias / comentarios de los participantes.

“Nadie ha venido a explicarnos ese sistema”

“Necesitamos mas formacion de todas las novedades que a diario actualizan
en las continuas revisiones de los programas informaticos y los distintos

protocolos de derivacion”
“En centros pequerios es facil identificar a quien comete el error”
“No conozco nada de este tema”

“Si nadie nos lo explicé ni nos formaron no pueden exigir que se utilice. Como

siempre todo viene obligado sin preguntar a los profesionales”
“Me gustaria tener cursos sobre anaélisis de los eventos adversos”
“Curso solo si corto y claro, preferentemente en horario laboral’.

“No creo necesario realizar un curso pues el tutorial es sencillo y claro.

“Disponibilidad de enlace-consultor para caso de existencia de dudas”
“No creo en el programa. Los problemas se resuelven de otra forma”.
“Evitar dispersar sistemas/programas”

“Es imprescindible adaptar las plantillas de médicos a la carga de trabajo y la

formacioén continuada dentro del horario laboral”
“Notifico a mi superior el evento a notificar”

“Es util siempre y cuando se tenga en consideracion”
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4.6. Asociacion entre variables y significancia estadistica.

Para el analisis de la asociacion de variables y determinacion de
significancia estadistica, se realiza la prueba de chi-cuadrado y/o s
Pruebas Exactas de Fisher (segun procediese) con el programa SPSS
23.0. Ademas, se calcula la razon de probabilidades (Odds ratio) para
determinar la proporcion de probabilidad de una variable sobre otra.

Para facilitar su analisis y la obtencion de significancia estadistica, se
agrupan los datos sociodemograficos (edad, afios de experiencia, y
categoria profesional) y se recodifican las variables de los items 6, 7, 19,
21y 24.

Los items cuyas variables incluyen una serie de respuestas que obedecen
a una escala tipo Likert de 5 puntos, se han recodificado en 2 o 3
agrupaciones, siguiendo un criterio de afinidad para la unién de las
variables.

El item 19 incluye 5 variables, de las cuales 4 indican una opcién
incorrecta a la pregunta formulada y tan sélo una variable es la respuesta
correcta. Por ello se recodifican de 5 a 2 variables, siendo estas
“Correcta” e “Incorrecta”.

En item 24 se recodifican las respuestas y las variables. Se divide el item
en dos partes, la primera para determinar el interés o no en la realizacion
del curso de SINASP para AP, y una segunda para determinar el tipo de

curso en el que los participantes tendrian interés.

4.6.1. Analisis de respuestas entre las variables “Enfermero/a y
“otras categorias”.

Para conocer la relacion correspondiente a los resultados encontrados en
las variables “enfermero/a” y “otras categorias”, se relacionan ambas
variables con las respuestas de aquellos items de interés para los
objetivos del estudio. Se pretende conocer si existen diferencias
significativas en cuanto a la opinion de la seguridad del paciente e

incidentes en AP y la situacién del SINASP segun la categoria profesional.
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4.6.1.1. Relacion de las variables sociodemograficas de los PS con
las categorias “Enfermero/a” y “Otras categorias”.

La variable sociodemogréafica de los PS que se asocia, de manera
significativa, respecto a la categoria “Enfermero/a” (Tabla XVIII) es la
edad (p = 0,007).

Se objetiva que el numero de PS aumenta a medida que aumenta la
edad, siendo la categoria de 50-65 anos la mas prevalente en ambas
categorias (53,6% vs. 60,4%) (Fig.30). En esta categoria, el porcentaje de

enfermeros/as es menor que el de otras categorias.

Tabla XVIIl. Variables sociodemograficas de los profesionales

sanitarios segun categoria “Enfermero/a” y “Otras categorias”.

Género

Hombre 6/28 (21,4) 19/48 (39,6)

Mujer 22/28 (78,6) 29/48 (60,4) 0.104 2:4(0.8-7.0)
Edad

20-34 anos 7/28 (25,0) 1/48 (2,1)

35-49 afios 6/28 (21,4) 18/48 (37,5) 0,007 -
50-65 afios 15/28 (53,6) 29/48 (60,4)

Tipo de Contrato

Eventual 8/28 (28,6) 5/48 (10,4)

Fijo/a 18/28 (64,3) 35/48 (72,9) 0,101 -
Interino/a 2/28 (7,1) 8/48 (16,7)

Experiencia profesional

0-15 afos 9/28 (32,1) 11/48 (22,9)

16-30 afos 9/28 (32,1) 27/48 (56,3) 0,121 -
31-45 afios 10/28 (35,7) 10/48 (20,8)

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol




69

Figura 30. Edad agrupada relacionada con variables “Enfermero/a” y

“Otras categorias”.

Enfermero/a - Otras categorias:
Edad
100%
80% 53.6% 60,4% 20-34 afios
60% 21.4% 37,5% % 35-49 afios
20% 25,0% i
20% 5 1%l 50-65 afios
0%
Enfermero/a Otras
categorias

No se ha encontrado asociacidn entre la categoria enfermero/a y las
variables: género, experiencia profesional y tipo de contrato.

Aunque no se ha encontrado asociacién entre la variable género y las
categorias profesionales, se observa, en esta muestra, que la relacion de
mujeres es mayor en la categoria enfermera que en las otras categorias
(78,6% vs. 60,4%), donde, aun siendo mayoria, la relacién entre hombres
y mujeres esta mas equilibrada.

Como diferencia entre categorias, el intervalo de menor rango de edad,
de 20 a 34 anos, agrupa el 25% de los/las enfermeros/as de la muestra.
Por el contrario, las otras categorias tan sélo incluyen el 2,1% en dicho
intervalo.

Ademas, se observa que existe mas contratacién eventual en el personal

de enfermeria que el de otras categorias (28,6% vs. 10,4%).

4.6.1.2. Relacion de la importancia de la seguridad del paciente, la
notificacion y percepcion de incidentes en AP, con las categorias

“Enfermero/a” y “Otras categorias”.
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La unica variable respecto a la seguridad del paciente que se asocia de
manera significativa a la categoria “Enfermero/a” (Tabla XIX) es la
importancia de la seguridad del paciente a nivel de AP (p = 0,045).

Se objetiva que para los PS la seguridad del paciente a nivel de AP tiene
gran relevancia. La variable imprescindible es la que mayor importancia le
otorga a la seguridad del paciente, siendo la mas prevalente en ambas
categorias (82,1% vs. 58,3%), aunque con mayor prevalencia en la
categoria enfermera. En esta categoria, el % de enfermeros/as es mayor

que el de otras categorias (Fig.31).

Tabla XIX. Relaciéon de las variables respecto a la seguridad de los

pacientes en AP con la categoria “Enfermero/a” y “Otras categorias”.

Opinién Seguridad del paciente en atencion primaria

Nada importante 0/28 (0,0) 0/48 (0,0)

Poco importante 0/28 (0,0) 0/48 (0,0)

Bastante importante 0/28 (0,0) 7148 (14,7) 0,045
Muy importante 5/28 (17,9) 13/48 (27,1)
Imprescindible 23/28 (82,1) 28/48 (58,3)
Importancia de Notificar

Nada importante 1/28 (2,1) 1/48 (2,1)

Poco importante 1/28 (2,1) 1/48 (2,1)

Bastante importante 3/28 (10,7) 12/48 (25,0) 0,182
Muy importante 12/28 (42,9) 25/48 (52,1)
Imprescindible 11/28 (39,3) 9/48 (18,8)

Frecuencia percibida de eventos adversos

Nunca 0/28 (0,0) 2/48 (4,3)

Raramente 4/28 (14,3) 14/48 (29,8)
Ocasionalmente 12/28 (42,9) 18/48 (38,3) 0,286
Habitualmente 11/28 (39,3) 10/48 (21,3)
Constantemente 1/28 (3,6) 3/48 (6,4)
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Figura 31. Importancia de la seguridad del paciente en AP
relacionado con variables “Enfermero/a” y “Otras categorias”.

Enfermero/a - Otras categorias:
Seguridad del Paciente AP
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Enfermero/a Oftras categorias

No se ha encontrado asociacion estadistica entre ambas categorias
profesionales con la importancia de la notificacion de EA en AP, y la
frecuencia de aparicion de incidentes percibida respecto a la seguridad
del paciente en AP.

Aunque no se ha encontrado asociacion con la percepcion de frecuencia
de los incidentes en AP con la categoria “enfermero/a” y “otras
categorias”, se observa que la opcién de frecuencia de 1 a 2 incidentes

trimestrales es la primera eleccion para ambas categorias (Fig.32).

Figura 32. Frecuencia de incidentes percibida en AP relacionado con

variables “Enfermero/a” y “Otras categorias”.

Enfermero/a - Otras categorias:
Frecuencia incidentes AP

100%
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0% Diariamente
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4.6.1.3. Relacion de variables sobre el SINASP con las categorias
“Enfermero/a” y “Otras categorias”.

Relacionando los resultados obtenidos en ambas categorias, se busca
determinar si existe asociacidon entre pertenecer a la categoria
‘enfermero/a” u “otras categorias” con el conocimiento, acceso, uso, y
opinion de SiINASP.

No se han encontrado variables en relacién al SINASP que se asocien de

manera significativa (Tabla XX).

Tabla XX. Relacion de las variables respecto al SiNASP segun
categoria “Enfermero/a” y “Otras categorias”.

Conoce SiNASP
i 25/2 48 (72
Si 5/28 (89,3) 35/48 (72,9) 0.144 0.3 (0,0-1.2)
No 3/28 (10,7) 13/48 (27,1)
Utiliza SINASP
Si 2/28 (7,1) 5/48 (10,4)
1,000 1,5(0,2-8,3
No 26/28 (92,9) 43/48 (89,6) ( )
Acceso a SINASP
Si 25/26 (96,2) 40/43 (93,0)
1,000 0,5 (0,0-5,4
No 1/26 (3,8) 3/43 (7,0) ( )
Sabe utilizar SINASP
Si 11/26 (42,3) 22/43 (51,2)
0,475 1,4 (0,5-3,8
No 15/26 (57,7) 21/43 (48,8) ( )
Tiempo de notificacion
C t 4/25 (16,0 2/41 (4,9
orreca (16,0 (4.9) 0,190 | 0,2(0,0-1,5)
Incorrecta 21/25 (84,0) 39/41 (95,1)
Utilidad del SINASP
Nada util 1/26 (3,8) 3/42 (7,1)
Poco util 3/26 (11,5) 6/42 (14,3)
Bastante util 11/26 (42,3) 16/42 (38,1) 0,875 -
Muy atil 9/26 (34,6) 11/42 (26,2)
Imprescindible 2/26 (7,7) 6/42 (14,3)

4.6.1.4 Relacion de variables sobre formacion en seguridad del

paciente y SINASP para AP, con las categorias “Enfermero/a” y

“Otras categorias”.
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Relacionando los resultados obtenidos en ambas categorias, se busca
determinar si existe asociacion entre pertenecer a la categoria
“‘enfermero/a” u “otras categorias” con el conocimiento del curso online de
SiNASP, el haber realizado algun curso formativo del mismo tema y el
interés en recibir formacion.

No se han encontrado variables en relacion al SINASP que se asocien de
manera significativa a la categoria enfermera u otras categorias (Tabla
XXI).

Tabla XXI. Relacién de las variables sobre formacién en seguridad
del paciente y SiNASP para AP con la categoria “Enfermero/a” y

“Otras categorias”.

Conoce curso SiNASP
Si 10/27 (37,0) 22/48 (45,8)

0,460 1,4 (0,5-3,7
No 17/27 (63,0) 26/48 (54,2) ( )
Realizado curso AP
Si 5/27 (18,5 12/48 (25,0

! (18,5) 250) | 5520 | 14(04-47)

No 22/27 (81,5) 36/48 (75,0)
Interés curso SiINASP
Si 20/27 (74,1) 34/48 (70,8)

0,764 0,8 (0,2-2,4
No 7127 (25,9) 14/48 (29,2) ( )
Interés tipo de curso
Online 15/20 (75,0) 21/34 (61,7)
Presencial 5/20 (25,0) 11/34 (32,4) 0,516 -
Semipresencial 0/20 (0,0) 2/34 (5,9)

4.6.2. Analisis de respuestas relacionadas con la variable género.
Para conocer la relacion correspondiente a los resultados encontrados en
segun género, se relacionan ambas variables con las respuestas de
aquellos items de interés para los objetivos del estudio. Se pretende
conocer si existen diferencias en cuanto a la opinion de la seguridad del
paciente e incidentes en AP vy la situacién del SINASP segun el género de
los PS.
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4.6.2.1. Relacion de las variables sociodemograficas de los PS con
el género.

Se relacionan las variables sociodemogréficas de los PS con la variable
género, para determinar si existe asociacion de dichas variables con el
género de los PS.

No se han encontrado variables sociodemograficas que se asocien de
manera estadisticamente significativa al género masculino o femenino
(Tabla XXII).

Tabla XXII. Variables sociodemograficas de los PS relacionadas con

el género.

Edad

20-34 afos 1(4,0) 7(13,7)

35-49 afos 5(20,0) 19 (37,3) 0,089 -
50-65 afios 19 (76,0) 25 (49,0)

Tipo de Contrato

Eventual 4 (16,0) 9(17,6)

Fijo/a 20 (80,0) 33 (64,7) 0,263 -
Interino/a 1(4,0) 9 (17,6)

Experiencia Agrupada

0-15 afios 5(20,0) 15 (29,4)

16-30 afios 12 (48,0) 24 (47 1) 0,599 -
31-45 afios 8 (32,0) 12 (23,5)

A pesar de que no se haya encontrado asociacidon estadistica con las
variables mencionadas, se observa un % mayor de hombres que de
mujeres, en el rango de edad establecido entre 50 a 65 afios (76% vs.
49%).

4.6.2.2. Relaciéon de la importancia de la seguridad del paciente, la
notificacion y percepcién de incidentes en AP, con el género de los
PS.

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol



75

No se han encontrado variables que se asocien de manera significativa al
género (Tabla XXIIl). No se ha encontrado asociacion entre ambos
géneros con la importancia de la notificacion de EA en AP, y la frecuencia
de aparicién de incidentes percibida respecto a la seguridad del paciente
en AP.

Tabla XXIIl. Relacion de las variables respecto a la seguridad de los

pacientes en AP con el género de los PS.

Opinion seguridad del paciente en atencion primaria

Apenas importante 0 (0,0) 0 (0,0)

Importante 25 (100,0) 51 (100,0) ) i
Importancia de Notificar

Apenas importante 2 (8,0) 2 (3,9) 0,594 2.1 (0.2-16,0)
Importante 23 (92,0) 49 (96,1)

Frecuencia percibida de eventos adversos

Nunca 1(4,0) 1(2,0)

Raramente 6 (24,0) 12 (24,0)

Ocasionalmente 7 (28,0) 23 (46,0) 0,250 -
Habitualmente 8 (32,0) 13 (26,0)

Constantemente 3 (12,0) 1(2,0)

4.6.2.3. Relacion de variables sobre el SINASP con el género de los
PS.

Relacionando los resultados obtenidos, se busca determinar si existe
asociacion entre el género con el conocimiento, acceso, uso y opinion de
SiINASP.

No se han encontrado variables en relacion al SINASP que se asocien de

manera estadisticamente significativa a uno u otro género (Tabla XXIV).
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Tabla XXIV. Relacion de las variables respecto al SINASP con el

género de los PS.

Acceso SINASP

Si 22 (91,7) 43 (95,6)

0,606 0,5 (0,0-3,8
No 2(8,3) 2(4,4) ( )
Sabe utilizar SINASP
Si 13 (54,2) 20 (44,4)

0,461 1,4 (0,5-3,9
No 11 (45,8) 25 (55,6) ( )
Tiempo notificacién
Correcta 3(12,5) 3(7,0) 0.659 19 (0,3-10.2)
Incorrecta 21 (87,5) 40 (93,0) ’ T ’
Utilidad SiINASP
Apenas util 6 (25,0) 7 (15,9)
; 0,362 1,7 (0,5-6,0
Util 18 (75,2) 37 (84,1) ( )

4.6.2.4. Relacidon de variables sobre formacion en seguridad del

paciente y SINASP para AP, con el género de los PS.

No se han encontrado variables en relacion al SINASP que se asocien de

forma estadisticamente significativa al género (Tabla XXV).

Se observa un mayor % de hombres que conocen el curso de seguridad

del paciente y SiINASP para AP online (52% vs. 38%), y un mayor interés

formativo en las mujeres (76% vs. 64%).

Tabla XXV. Relacion de las variables sobre formacién en seguridad

del paciente y SINASP para AP con el género de los PS.

Conoce curso SiNASP

Si

13 (52,0)

22 (38,0)

0,248 1,7 (0,6-4,6
No 12 (48,0) 31 (62,0) ( )
Realizado curso AP
Si 7 (28,0) 10 (20,0)

0a435 1,5 0,5'4,7
No 18 (72,0) 40 (80,0) ( )
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Interés curso SiNASP

Si 16 (64,0 38 (76,0

No 9 ((36,0)) 12 224,03 0.275 1.7(0.6-5.0)
Interés tipo de curso

Online 10 (62,5) 26 (68,4)

Presencial 5(31,3) 11 (28,9) 0,768 -
Semipresencial 1(6,3) 1(2,6)

4.6.3. Analisis de respuestas relacionadas con conocer el SINASP.

Para conocer la relacién correspondiente a los resultados encontrados en
las variables conocer o no el SINASP, se relacionan ambas variables con
las respuestas de aquellos items de interés para los objetivos del estudio.
Se pretende conocer que condicionantes pueden asociarse al conocer o

no la existencia del SINASP.

4.6.3.1. Relacion de las variables sociodemograficas de los PS con
conocer el SiNASP.

Se relacionan las variables sociodemograficas de los PS con las variables
“conoce” y “no conoce” SINASP para determinar si existe asociacion entre
las caracteristicas sociodemograficas y el conocimiento del SINASP.
Ninguna de las variables sociodemograficas de los PS se asocian en el
analisis bivariado a las variable “conoce” y “no conoce” SINASP (Tabla
XXVI).

XXVI. Relacion de las variables sociodemograficas con el
conocimiento del SiNASP de los PS.

Género
Hombre 20 (33,3) 5(31,2)

0,875 1,1 (0,3-3,0
Mujer 40 (66,7) 11 (68,8) ( )
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Edad

20-34 afios 7(11,7) 1(6,3)

35-49 afios 19 (31,7) 5(31,3) 1,000 -
50-65 afios 34 (56,7) 25 (62,5)

Tipo de Contrato

Eventual 10 (16,7) 3 (18,8)

Fijo/a 41 (68,3) 12 (75,0) 0,823 -
Interino/a 9 (15,0) 1(6,3)

Experiencia Agrupada

0-15 afios 17 (28,3) 3(18,8)

16-30 afios 27 (45,0) 9 (56,3) 0,673 -
31-45 afos 16 (26,7) 4 (25,0)

4.6.3.2. Relacion de la importancia de la seguridad del paciente, la
notificacion y percepcién de incidentes en AP, con conocer el
SiNASP.
La variable frecuencia percibida de incidentes en AP se asocia de forma
estadisticamente significativa a la variable conoce SiNASP (p=0,038)
(Tabla XXVII).
Se objetiva que aquellos PS que conocen el SINASP consideran que los
incidentes respecto de la seguridad del paciente en AP ocurren con mas
frecuencia que los que refieren no conocerlo (Fig.33).
Los PS que conocen el SINASP perciben, en mayor porcentaje que los
que afirman no conocerlo, que:
e Los incidentes en AP ocurren de 1 a 2 ocasiones por trimestre
(40,7% vs. 37,5%).
e Los incidentes en AP ocurren de 1 a 2 ocasiones a la semana
(32,2% vs. 12,5%).

e Los incidentes en AP ocurren diariamente (6,8% vs. 0%).
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Tabla XXVII. Relaciéon de las variables respecto a la seguridad de los

pacientes en AP con el conocimiento del SINASP.

Opinion SP en AP

Apenas importante 0 (0) 0 (0)

Importante 60 (100) 16 (100) ) i
Importancia Notificar

Apenas importante 4(6,7) 0 (0)

Importante 56 (93,3) 16 (100) 0,573 12(1.1-1.4)
Frecuencia percibida

Nunca 0 (0) 2 (12,5)

Raramente 12 (20,3) 6 (37,5)

Ocasionalmente 24 (40,7) 6 (37,5) 0,038 -
Habitualmente 19 (32,2) 2 (12,5)

Constantemente 4 (6,8) 0 (0)

Figura 33. Frecuencia de incidentes percibida en AP relacionado con

variables “conoce” y “no conoce” el SINASP.

Conoce-no conoce SINASP:
Frecuencia incidentes AP

100%

80%

60%

40%
20%
0%

Conoce SINASP  No conoce SiNASP

m Nunca
1-2 al afio
1-2 trimestrales
1-2 semanales
Diariamente

4.6.3.3. Relacion de variables sobre el

SiNASP.

SiINASP con conocer el

Existe una variable sobre el acceso, uso y opinion de SiINASP que se

asocia de forma estadisticamente significativa a la variable conoce

SiNASP (p=0,036) (Tabla XXVII).

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol




80

Se objetiva que aquellos PS que conocen el SINASP refieren en mayor %
tener acceso a SINASP en su ordenador en el CAP que aquellos que no
lo conocen (98,1 Vs 81,2%).

También la variable sabe utilizar SINASP se asocia de forma
estadisticamente significativa con la variable conoce SiNASP (p<0,001).
El 60,4% de los PS que refieren conocer el SINASP saben como utilizarlo.
No se han encontrado variables en relacién a la utilizacion, manejo y
utilidad del SINASP que, mediante el analisis bivariado, se asocien con el

conocimiento del sistema.

Tabla XXVIIl. Relacion de las variables respecto al SINASP con el

conocimiento del mismo.

Utiliza SINASP

Si 7(11,7) 0 (0)

0,334 1,3(1,1-1,4

No 53 (88,3) 16 (100) ( )
Acceso SiNASP

i 2 1 1 1,2

Si 52 (98,1) 3 (81.2) 0,036 | 12,0 (1,1-124,9)
No 1(1,9) 2(18,8)
Sabe utilizar SINASP

Si 32 (60,4) 1(7,1)

<0,001 | 22,8 (2,8-186,2

No 21 (39,6) 13 (92,9) ( )
Tiempo notificacién

C t 5(9,4 1(71

orreca (94) (7.1) 1,000 | 1,3(0,1-12,6)
Incorrecta 48 (90,6) 13 (92,9)
Utilidad SiINASP
Apenas util 9 (17,0) 4 (26,7)

- 0,462 0,5 (0,1-2,1
Util 48 (90,6) 13 (92,9) ( )

4.6.3.4. Relaciéon de variables sobre formacion en seguridad del
paciente y SINASP para AP, con conocer el SiINASP.

Existen dos variables sobre formacion en SiINASP que se asocian de
forma estadisticamente significativa a la variable conoce SINASP (Tabla
XXIX).
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La primera es la asociacién de la variable conocer curso online del
SiNASP con la variable conoce SiNASP (p=0,001).

Se objetiva que conocer el curso obre SINASP aumenta en 16,6 veces la
probabilidad de conocer el SINASP.

La segunda es la asociacion de la variable haber realizado algun curso de
SiNASP para AP (p=0,016).

Se objetiva que solo aquellos que referian haber realizado un curso de
SiINASP refirieron también conocer el SINASP. Un 71,2% de PS conocen
SiINASP pero no han realizado ningun curso formativo del SINASP para
AP.

Aquellos PS que no conocen el SINASP tampoco han realizado el curso,

siendo la primera condicion necesaria para el suceso de la segunda.

Tabla XXIX. Relacién de las variables sobre formacion en seguridad
del paciente y SiINASP para AP con el conocimiento del sistema.

Conoce curso SiNASP
Si 31 (52,5) 1(6,3)

0,001 16,6 (2,0-133,9
No 28 (47,5) 15 (93,8) ( )
Realizado curso AP
Si 17(288) 0(0) 0,016 | 1,3 (1,1-1,6)
No 42 (71,2) 16 (100)
Interés curso SiNASP
Si 42 (71,2) 12 (75,0)

1,000 1,2(0,3-4,2
No 17 (28,8) 4 (25,0) ( )
Interés tipo curso
Online 26 (61,9) 26 (83,3)
Presencial 14 (33,2) 11 (16,7) 0,481 -
Semipresencial 2 (4,8) 0 (0)
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4.6.4. Analisis de respuestas relacionado con la utilizacion del
SiNASP.

Para conocer la relacion correspondiente a los resultados relativos a
conocer o no el SINASP, se relacionan las variables con las respuestas
de aquellos items de interés para los objetivos del estudio. Solo se
relacionan aquellos items a los que todos los participantes,
independientemente de haber utilizado o no SiINASP, debian responder.
Se pretende conocer que condicionantes pueden asociarse a la utilizaciéon
del SINASP.

4.6.4.1. Relacion de las variables sociodemograficas de los PS con la
utilizacion del SiNASP.

Ninguna de las variables sociodemograficas de los PS se asocia de forma
estadisticamente significativa a las variables de utilizacién del SiNASP
(Tabla XXX).

Tabla XXX. Relacion variables sociodemograficas de los PS con el
uso del SiNASP.

Género

Hombre 1(14,3) 24 (34,8)

Mujer 6 (85,7) 45 (65,2) 0.415 0.3(0.0-2.7)
Edad

20-34 afios 0 (0) 8(11,6)

35-49 afos 3(42,9) 21 (30,4) 0,726 -
50-65 afios 4 (57,1) 40 (58,0)

Tipo de Contrato

Eventual 1(14,3) 13 (17,4)

Fijo/a 4 (57,1) 49 (71,0) 0,381 -
Interino/a 2 (28,6) 8 (11,6)
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Experiencia Agrupada

0-15 afios 1(14,3) 19 (27,5)
16-30 afios 4 (57,1) 32 (46,4) 0,882 -
31-45 afios 2 (28,6) 18 (26,1)

4.6.4.2. Relaciéon de la importancia de la seguridad del paciente, la
notificacion y percepcién de incidentes en AP, con la utilizacion del
SiNASP.

Ninguna variable del apartado sobre la importancia de la seguridad del
paciente en AP e incidentes se asocia de forma estadisticamente

significativa a las variables de utilizacion del SINASP (Tabla XXXI).

Tabla XXXI. Relacion de las variables respecto a la seguridad de los

pacientes en AP con la utilizacion del SiNASP.

Opinion SP en AP

Apenas importante 0 (0) 0 (0)

Importante 7 (100) 69 (100) ) i
Importancia Notificar

Apenas importante 0 (0) 4 (5,8)

Importante 7 (100) 65 (94,2) 1,000 1.1(1,0-1.1)
Frecuencia percibida

Nunca 0 (0) 2 (2,9)

Raramente 0 (0) 18 (26,1)

Ocasionalmente 4 (66,6) 26 (37,7) 0,234 -
Habitualmente 1(16,7) 20 (29,0)

Constantemente 1(16,7) 3 (4,3)

4.6.4.3. Relacion de variables sobre formacion en seguridad del
paciente y SINASP para AP, con la utilizacion del SiNASP.

La relacidn con la variable conocer el SiINASP se asocia de forma
estadisticamente significativa a la variable utiliza el SINASP (p=0,038)
(Tabla XXXII).
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Se objetiva que conocer el curso de SINASP aumenta 9,6 veces
probabilidad de utilizar el SINASP. El % de PS que conocen el curso de
SiINASP en la modalidad online para AP es mayor en aquellos PS que
utilizan el SINASP (85,7 Vs 38,2%).

No se pudo demostrar asociacion entre el uso del SINASP con la

realizacion de los cursos formativos y el interés en los mismos.

Tabla XXXII. Relacién de las variables sobre formacion en seguridad
del paciente y SINASP para AP con la utilizacién del sistema.

Conoce curso SiNASP
Si 6 (85,7 26 (38,2

! (85,7) (38,2) 0,038 | 9,6 (1,1-85,1)
No 1(14,3) 42 (61,8)
Realizado curso AP
Si 3429 14 (20,6

! (42,9) (20,6) 0,188 | 2,8(0,5-14,4)
No 4(57,1) 54 (79,4)
Interés curso SiNASP
Si 4 (57,1) 50 (73,5)

0,392 2,0(0,4-10,2

No 3(42,9) 18 (26,5) ( )
Interés tipo curso
Online 2 (50,0) 34 (68,0)
Presencial 1(25,0) 15 (30,0) 0,213 -
Semipresencial 1(25,0) 1(2,0)
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5. DISCUSION.

Han transcurrido algo mas de 2 anos desde la adaptacién del SINASP
para AP, y su implantacién en los CAP de diferentes comunidades
autébnomas espafiolas. Este suceso se inicié a finales del afio 2013.
Desde la publicacion de los primeros resultados del estudio piloto llevado
a cabo por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad?, no se
han vuelto a publicar nuevos estudios que arrojen luz sobre la situacién
de notificacion de incidentes y EA en los centros de AP donde los PS
tienen acceso a SiINASP.

El papel de la enfermeria tiene gran relevancia en la notificacion de EA.
Ha sido estudiada su percepcion de la frecuencia y causa de EA por
medicacion®*, asi como las motivaciones para la notificacion de dichos
eventos™®.

Actualmente no se encuentran articulos relacionados con SiINASP en AP,
ni el papel de la enfermeria en el uso de este sistema. Este vacio
bibliografico ocurre tanto a nivel de la AP en la comunidad auténoma de
Galicia, como en Espania.

No ocurre lo mismo en el ambito hospitalario, débnde se han llevado a
cabo estudios sobre la notificacidn de incidentes, como el realizado por
Oliva G. et al en los hospitales de Catalufa durante el periodo 2010-
2013% en los que estaba implantado el SiINASP. También existen
estudios en urgencias, como el realizado en el Servicio de Atencion
Médica Urgente (SAMU) de Asturias durante los afios 2014-2015°.

Estos estudios se centran en determinar qué tipo de incidentes se
notifican, la clasificacién segun riesgo, su prevalencia, y quién los notifica.
No tienen por objetivo estudiar los determinantes de realizar una
notificacion.

Para la comparacion de los resultados del presente estudio con otros
similares, seria mas interesante si se comparan los centros de un mismo

nivel asistencial, en este caso AP. Y es que las demandas de los
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pacientes difieren entre los distintos niveles asistenciales de los que se
compone el sistema sanitario, asi como las caracteristicas de los PS.

El perfil de los PS que participan en el estudio es heterogéneo,
alcanzandose una proporcidn similar respecto a sus caracteristicas
sociodemograficas, aunque no se logra participacion representativa de
varias categorias profesionales (fisioterapeutas y TCAEs). Las categorias
médico/a de familia y enfermero/a aglutinan el 75% de los participantes
del estudio. En el estudio participa la totalidad de los higienistas dentales

y farmaceéuticos.

En lo que respecta a género y edad, el 66,7% de los participantes son
mujeres; la media de edad de los participantes se situa en los 50 afios,
siendo la media de edad de los PS hombres es de 52,9 afnos y la de las
PS mujeres es de 48,6 afos. La edad media de los participantes
concuerda, mas la media de edad del personal masculino, con los datos
arrojados por la OMS en su estudio “Building primary care in a changing
Europe™. En este estudio se sitla la edad media en 55 afios para los
profesionales de AP de Espafia, siendo uno de los paises con la plantilla
mas envejecida en la asistencia primaria. En el presente estudio la edad
media obtenida es menor, contando con la participacion de profesionales

de menor experiencia y contratacion temporal.

Esta media de edad se relaciona con la experiencia laboral, que se
establece en 22,8 afnos de media, siendo el perfil medio del participante el
de un profesional sanitario con dilatada experiencia. En relacion al tipo de
contrato, el 67,1% de os participantes indicd contar con un contrato fijo.
Se observa que los PS mas jovenes son enfermeros/as que cuentan con
contratos eventuales, los cuales son menos frecuentes en las otras

categorias profesionales estudiadas.

Se ha detectado en los PS interés y motivacién por la seguridad del
paciente en AP, ya que todos los participantes, independientemente de

las caracteristicas sociodemograficas y categoria profesional, sefialaron
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de forma unanime la importancia de la seguridad del paciente en dicho
ambito. A destacar la asociacion estadisticamente significativa entre la
importancia de la seguridad del paciente y la categoria enfermero/a,
quienes otorgan una mayor relevancia a esta seguridad que las demas
categorias. Ademas de la relevancia otorgada a la seguridad del paciente,
también se detecta una gran importancia de la notificacién de EA en los

CAP, independientemente de como estos sean notificados.

En diferentes estudios de prevalencia, como el estudio APEAS®, se ha
estimado el n° de incidentes y eventos adversos que tienen lugar en AP.
Para conocer su prevalencia, hay que saber identificarlos y notificarlos. La
identificacion de estos eventos es un requerimiento sine qua non para la
notificacion de los mismos. Por ello, existe la necesidad de determinar si
los profesionales tienen formacion para su deteccidn, ya que podria ser

una causa de no notificacion.

En los resultados del estudio APEAS® se observd que la prevalencia
declarada de eventos adversos fue de un 11.18%o en las consultas de AP.
Con estos resultados, podemos estimar la prevalencia que podria existir
en los CAP a estudio. Segun la Memoria Interna de 2014 de la EOXI de
Ferrol®®, cada médico/a de familia atendié una media diaria de 26,85
consultas en el CAP Fontenla-Maristany, 29,40 consultas en el CAP de
Fene, y 23,67 consultas en el CAP de San Sadurnifio. Estimando la
prevalencia con los resultados del estudio APEAS®, se calcula que tiene
lugar un EA cada 3 o 4 dias, lo que equivaldria a la opcion de respuesta
“habitualmente (1-2 semanales). Estos datos serian indicativos de que
existe una baja percepcidén sobre el suceso de incidentes y EA, ya que
sélo el 28% de los participantes considera que estos sucesos ocurren con
dicha frecuencia. El 5,3% considera una frecuencia aun mayor, creen que
los incidentes se producen a diario. El 68,7% de los PS que han
participado en el estudio consideran una frecuencia menor a la

mensualidad.

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol



88

Los resultados ofrecidos en el informe APEAS® ponen de relieve que la
practica sanitaria en AP es razonablemente segura: la frecuencia de EA
es baja y, ademas, predominan los de caracter leve. Relacionado con el
presente estudio puede llevarnos a dos opciones. La primera indicaria el
bajo indice de EA en los CAP ddénde se ha llevado a cabo el estudio, y por
ende, que los profesionales reflejen dicho indice seleccionando
preferentemente en el cuestionario las opciones que recogen una menor

frecuencia de incidentes.

Una segunda opcidn es que la variabilidad de frecuencias percibidas no
nos permite determinar si saben distinguir que tipo de incidentes pueden
poner en riesgo la seguridad del paciente, y, por lo tanto, son susceptibles
de ser notificados. Por ello, se hace necesario evaluar el nivel de
conocimientos de los profesionales sanitarios de estos CAP, para
determinar si la baja frecuencia estimada sobre la concurrencia de EA

esta relacionada con su capacidad de deteccion.

El desconocimiento de la existencia del sistema ha sido sefialada como
una razon de no notificacion en otros estudios, como el realizado para
determinar el uso del CISEM-AP. En cuanto al presente estudio, y
respecto al SINASP, el 78,9% de los profesionales conoce la existencia
de dicho sistema. A pesar de que el PS conoce el SINASP y el 97,3%
percibe como minimo un EA al ano, sélo el 9,2% del PS encuestado
reconoce haberlo utilizado, para realizar al menos una notificacion, desde

que se implanté en el CAP donde desarrolla su actividad profesional.

El personal sanitario de los centros elegidos para este estudio, tiene
acceso al SINASP en su ordenador asignado en el CAP. Una de las
fortalezas en las que se ha hecho hincapié durante la implantacién del
SINASP era su facil accesibilidad. Ante la posibilidad de que existan
dificultades para localizar el SINASP en el terminal asignado, el item 17
de este estudio sirve para determinar si el PS sabe que tiene acceso al

sistema. El 94,2% de los PS que no han utilizado nunca el SiNASP,
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refieren tener acceso en su terminal asignado, es decir, lo localizaron en
el ordenador del CAP. El 5,8% restante indica no tener acceso, lo que
podria implicar desconocimiento a la hora de localizar el acceso al

sistema.

En relacidn a si el PS de estos centros sabe utilizar el SINASP, se detecta
que el 52,2% del PS que nunca ha realizado notificaciones no sabe cémo
manejar el interfaz de SINASP, bien porque no lo han utilizado nunca o no

le han ensefiado.

Ademas del desconocimiento de cémo utilizar el SINASP, existe otro
evidente desconocimiento relativo a las propiedades del sistema. El item
19, se trata de una pregunta de conocimiento acerca del limite de tiempo
para el cierre de una notificacion, en la que tan solo una respuesta es la
correcta. Sélo el 9,2% de los participantes marcaron la opcién correcta,
“‘Maximo 30 dias”. Con esta pregunta se obtiene doble informacién. Lo
primero, una amplia mayoria de PS no conoce cual es el tiempo
disponible desde que se inicia hasta que se finaliza la notificacién, lo que
podria repercutir en el momento de plantearse realizar una notificacion en
SiNASP. La segunda, relacionando el item 19 con el item 20, es que el
48,3% de los profesionales sanitarios que marcaron como posible barrera
la “Falta de tiempo” en el item 20, indican a su vez, que “No hay limite de

tiempo” para la finalizacion de una notificacion, en respuesta al item 19.

La falta de tiempo ha de ser estudiada, determinando las cargas de
trabajo y si la dotacion de los recursos humanos es adecuada, siendo
esta una de las principales areas de mejora que se recogen en estudios
de evaluacion de la cultura de seguridad. El estudio llevado a cabo en los
servicios de urgencias de 30 hospitales esparioles® reflejo, con un 57%
de respuestas negativas, que la dimension de dotacion de recursos
humanos era la dimensién peor valorada. Ademas, el estudio realizado
por Pozo Mufoz F. y Padilla Marin V. en el ambito de un area sanitaria en

Esparia®, reflejé que la dotacién de personal era una de las principales
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dimensiones de mejora, con un 37,9% de PS identificando necesidades

de aumento de personal sanitario.

En AP también existe esa misma preocupacién por el ritmo y la carga de
trabajo, apareciendo como la dimension peor valorada en el estudio
nacional de percepcion de la cultura se seguridad del paciente en AP*".

A pesar de que los principios del SINASP aseguran la confidencialidad, el
anonimato y evitan la posible punibilidad, el 13,8% del PS que nunca
realizé una notificacion en SiINASP, los identifican como posibles barreras.
Esta percepcién podria basarse en el desconocimiento por parte de estos
profesionales de los principios basicos del SINASP, o que creen haber

detectado que estos principios no se han cumplido en alguna ocasion.

En cuanto a la utilidad del sistema, se evidencia que los PS consideran
util el SINASP y su finalidad, tras haber realizado alguna notificacion
(100% utilidad) o sin haber realizado ninguna (80,9% utilidad).

Ademas de promover el uso del SINASP entre aquellos profesionales que
no han realizado notificaciones, se hace necesario fidelizar a aquellos que
han notificado alguna vez, siendo la piedra angular del sistema que las
notificaciones tengan respuesta. La falta de feedback podria erigirse como
una nueva barrera®' para la notificacion una vez los profesionales
comiencen a usar en mayor numero el SINASP. 6 de los 7 notificantes
indicaron que en el futuro volverian a utilizar el SINASP para realizar
nuevas notificaciones, y tan sélo un profesional indic6é no haberlo
decidido.

Ante el bajo numero de notificantes, no se puede evidenciar que
profesionales notifican mas en relacion a su categoria profesional. En el
estudio piloto de implantacion del SINASP en AP*, de las 15
notificaciones realizadas, 10 pertenecian a enfermeros/as y 5 a
médicos/as. Habitualmente, en los estudios en ambito hospitalario*, el
personal de enfermeria acapara la mayor parte de las notificaciones. En el
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presente estudio, la proporcion difiere, situandose los meédicos/as en
cabeza con 3 notificantes, seguidos de enfermeros/as y farmacéuticos/as,

ambos grupos con 2 notificantes.

El 47,8% de los participantes afirma saber utilizar el SINASP, y sélo un
22,7% reconoce haber realizado algun curso de formacion de seguridad el
paciente y SINASP. Comparando los datos con los publicados en la VI
Conferencia Internacional de Seguridad del Paciente, celebrada en
Madrid en 2011, como parte del despliegue del SINASP en Galicia®®, se
detecta una baja formacion en la poblacién a estudio. En el afio 2011, tras
la implantacion del SiNASP, se determind una formacion de 4.497
profesionales sanitarios (el 25% del total del SERGAS en 2011) en
cascada, y de 12.760 profesionales formados via online. Esto refleja no
s6lo que la implantacién formativa del SINASP ha sido menor en los CAP
de la EOXI de Ferrol respecto del total en Galicia, sino que, ademas,

desde el afo 2011 no se han mejorado las cifras de formacién.

Sin embargo, se detecta un notable interés en recibir formacion en
seguridad del paciente y SINASP para AP, puesto que el 72% de los PS
indicaron estar interesados en la realizar cursos para obtener dicha
formacién. Ademas, la variable conoce SINASP se asocia de manera
estadisticamente significativa (p=0,038) al uso del SINASP. Por lo que se
hace necesario promover la formacién en AP para lograr que los PS de

este ambito comiencen a utilizar el SINASP.

La modalidad de formacién online es la deseada por los profesionales
sanitarios para obtener formacion de seguridad del paciente y SINASP en
AP.
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6. CONCLUSIONES.

En base a los resultados de este estudio de investigaciéon, teniendo en

cuenta los objetivos, metodologia empleada y las limitaciones que pueden

derivar del mismo, se concluye que:

El SINASP es conocido por el 81,1% de los profesionales en AP.
De forma unanime, todos los PS muestran interés en la seguridad
del paciente en AP, situando esta como una prioridad importante
en la realizacion de su actividad profesional.

El 94,7% de los PS de los centros incluidos en el estudio cree que
es importante notificar los incidentes y EA que ocurren en AP.

Los PS perciben una baja frecuencia de incidentes respecto de la
Seguridad del Paciente en AP.

Se necesita ampliar la cultura de seguridad de los profesionales
sanitarios para mejorar la detencion y notificacion de incidentes.

Se hace necesario formar al personal sanitario en el uso del
SINASP, debido a que existe un 39,6% de PS que conoce la
existencia del sistema pero no sabe como utilizarlo. Ademas, existe
un amplio interés en recibir formacion especifica sobre SINASP y la
seguridad del paciente en AP.

Se observa la necesidad de promocidén de cursos formativos sobre
el SINASP y animar a los PS a su realizacion.

Se hace necesario informar al PS sobre el tiempo limite que existe
entre que se inicia una notificacion y deba ser cerrada, ante el
desconocimiento mayoritario.

Se determina que la falta de acceso no es una de las dificultades
que repercuten en la infranotificacion de incidente ya que el 94,2%
de los profesionales sanitarios han afirmado el acceso al SINASP
desde su ordenador en el CAP donde desarrollan su actividad

profesional.
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Se determina que existen barreras, reales o percibidas, que
impiden a los PS realizar notificaciones de EA.

Los profesionales de las categorias sanitarias no enfermeras creen
que la falta de tiempo es la principal barrera que impide realizar

notificaciones de incidentes respecto de la seguridad del paciente.
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7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

A continuacion se describen los posibles sesgos de seleccion, informacion

y confusion:

Sesgo de seleccion:

Se deriva de los criterios de inclusion/exclusién. Aunque se ha
conseguido la muestra deseada, la fiabilidad seria mayor con una
muestra mas grande, debido a que aquellos profesionales que han
decidido no participar puede que lo hiciesen por desconocimiento u
opinion negativa del SINASP.

Sesgo de informacion:

Se deriva de cdmo se obtuvieron los datos. Para minimizar este
sesgo Yy el efecto Hawthorne (efecto de sentirse observado), se
hizo entrega de los cuestionarios a los PS y se recogieron en los
dias sucesivos, permitiendo la cumplimentacién del cuestionario sin

la presencia de los investigadores.

Sesgo de confusion:
Se deriva de la presencia de terceras variables. Ante la falta de
cuestionarios validados, para la recogida de datos se ha disefiado

y elaborado un cuestionario ad hoc.
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8. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION.

A partir de este trabajo y sus resultados, se abren nuevas lineas de

investigacion:

e Se hace necesaria la realizacion estudios similares al presente
trabajo de investigacion en otras Areas de Salud de Galicia, a fin
de poder conocer, evaluar y comparar la situaciéon del SINASP en
AP en el Servicio Galego de Saude (SERGAS).

e Ante el bajo numero de notificaciones realizadas en los centros de
AP en la EOXI de Ferrol, se hace necesario averiguar cual es la
prevalencia de incidentes y EA en estos centros, y si esta se

relaciona con el nuUmero de notificaciones.

e Comparar los resultados de notificacion actuales, en los centros de
AP de la EOXI de Ferrol, con los posteriores a una intervencion
para la promocion de la formaciéon en seguridad del paciente y
SINASP. .

e Debido a que el 50,8% de los profesionales que indican no haber
realizado nunca una notificacién sefialan como principal barrera la
falta de tiempo, se hace necesario averiguar la carga de trabajo y
el tiempo medio que estiman los profesionales que se tarda en

realizar una notificacién en SINASP.

e Del presente estudio se extrae la gran relevancia que los
profesionales sanitarios participantes le otorgan a la seguridad del
paciente en AP. En el futuro, se podria profundizar en la cultura de
seguridad de los profesionales de AP de la EOXI Ferrol mediante

un cuestionario de recogida de datos validado.
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11. ANEXOS.
I.  Cuaderno de recogida de datos.

Il.  Primera solicitud CAIEG.

lll.  Primera resolucion CAIEG. Peticién de aclaraciones.
IV.  Segunda solicitud CAEIG.

V. Resolucion final CAEIG. Informe favorable.

VI.  Solicitud acceso personal Xerencia EOXI.
VII.  Hoja de informacién a los participantes, en castellano.

VIIl.  Hoja de informacién a los participantes, en gallego.
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Anexo |

“Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SINASP): Situacion actual en Atencion Primaria de Ferrol”

Autores: Bruno Castro Matesanz, José Angel Pesado Cartelle, Eva Tizén Bouza.

Enfermeros.

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Autonémico de Etica de la Investigacion
Clinica de Galicia. Para cumplimentar el siguiente cuaderno de recogida de datos se
ruega lea atentamente las preguntas, reflexione la respuesta y conteste con sinceridad
de manera individual. Se trata de 24 preguntas de respuesta uUnica, y una respuesta
abierta final para dudas o sugerencias. Debera marcar con una “X” la que mejor refleje
su criterio. Recuerde que la cumplimentacion del cuaderno de datos es voluntaria y

totalmente andénima, y al hacerlo, esta aceptando su participacion en el estudio.

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

1. Género: Hombreo Mujero

2. Edad: anos

3. Experiencia profesional: anos

4. Categoria profesional: Médico/a de familiao Pediatrao Enfermero/a O
Matréon/a o Farmacéutico/an Odontdlogo/a o Fisioterapeuta o Trabajador/a
socialo Otros O

5. Tipo de contrato: Fijo/aco Interino/ac Eventual o

NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

6. Considera, que la Seguridad del Paciente a nivel de Atencion Primaria es:

Nada i Bastante Muy Lo
. Poco importante . . Imprescindible
importante importante importante

O O O O O
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7. ¢éQué importancia tiene para usted la Notificacion de Eventos Adversos en los
Centros de Atencion Primaria?:

Nada . Bastante Muy .
. Poco importante . . Imprescindible
importante importante importante
O O O O O

8. ¢Con qué frecuencia considera que ocurren incidentes respecto de la Seguridad del
Paciente en Atencion Primaria?

Ocasionalmente | Habitualmente

Raramente Constantemente
Nunca . (1-2 (1-2 L.
(1-2 al afio) . (diariamente)
trimestrales) semanales)
O O O O O

9. ¢Conoce el Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la seguridad del paciente
(SiNASP)?: Si O No O

10. ¢Ha utilizado alguna vez el SiNASP para realizar una notificacion relacionada con
un incidente en su centro de Atencion Primaria?: Sio No O

= Sila respuesta es No, pase a la prequnta n217

= Sila respuesta es Si, continue

11. éCuantas notificaciones ha realizado desde que se implanté SiNASP en su centro?

De2a4 De5a6 De7al0 Mas de 10
] ] O O O

12. ¢Como valora la utilidad del SINASP?:

Nada util Poco util Bastante util Muy util Imprescindible
O O O O O

13. ¢Como considera de practico (facilidad de uso) el SINASP?:

Nada Muy poco L. Bastante L.
L. Lo Poco practico .. Muy practico
practico practico practico
O O O O O
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14. ¢Cémo valora su experiencia tras el uso del SINASP?:

Muy negativa Negativa Regular Positiva Muy positiva
o o o o o

15. éConsidera que su notificacion ha sido valorada y tenida en cuenta para el diseiio
de nuevas medidas frente a los incidentes notificados?:

Nada en Bastante en Casi siempre
Poco en cuenta Muy en cuenta
cuenta cuenta en cuenta
O O O O O

16. Si detecta un nuevo incidente en el centro donde desarrolla su labor profesional,
éutilizara el SINASP para realizar una notificacion? Sio Noo No lo he decidido
O

RESPONDA LAS PREGUNTAS 17-21, SOLO SI SU RESPUESTA A LA CUESTION N2 10 HA SIDO
IINOII

17. éTiene acceso a SiNASP en su ordenador del centro de salud? Sino No O
18. éConoce o le han ensenado a utilizar el SINASP? Sio No O

19. éCuanto tiempo puede transcurrir entre que un profesional inicia una notificacion
y la pueda finalizar?:

. Maximo 24 L. i Maximo 30 No hay limite de
Maximo 1 hora Maximo 7 dias ) .
horas dias tiempo
] ] ] ] o

20. ¢Con cudl de las siguientes respuestas identifica posibles barreras que pueden
impedir realizar notificaciones?

Falta de tiempo o0 No confidencialidad o Posible punibilidad o No es anénimo O

Otra

21. éComo considera de util el SINASP?:

Nada util Poco util Bastante util Muy util Imprescindible
m] m] m] m] O
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FORMACION EN SiNASP

22. ¢Conoce la existencia del curso online, sobre la seguridad del paciente y SINASP

para Atencion Primaria?: Si [ No [

23. ¢Ha realizado algin curso formativo sobre seguridad del paciente y SINASP para

Atencion Primaria?: Si[d No O

24. ¢Estaria interesado/a en la realizacién de alguno de estos cursos?

Si, online O Si, presencial [ Si, semipresencial [J
No, ninguno []

25. Sugerencias/comentarios/aspectos de mejora (en este espacio puede escribir en
texto libre todas aquellas cuestiones que desee acerca del tema de estudio):

Gracias por su colaboracion.
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Comité Autondmico de Etica da Investigacion de Galicia

XUNTA DE GALICIA et Admting do San Lazaro j slhicis

CONSELLERIA DE SANIDADE 15781 SANTIAGO DE GOMPOSTELA
Wl Secretaria Xeral Teletono: 881 546425

WNW.SBrgEs.es/Cein

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE
ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna. Bruno Castro Matesanz
Con teléfono de contacta: - e-correc-e:

Direccion postal: (N

SOLICITA a avaliacién de:

[4 Protocolo navo de investigacién

[] Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité

[] Modificacion ou Ampliacién a outros centros dun estudo xa aprobado
polo Comité

DO ESTUDO:
Titulo:Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SiNASP): Situacion actual en Atencidn Primaria de Ferrol.
Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumpre os requisitos para a exencién
de taxas segundo o art. 57 da Lei 16/2008, de 23 de decembro, de
presupostos xerais da Comunidade Autonoma de Galicia para o ano 2009.
DOGA de 31 de decembro de 2008} [<]
Codigo do protocolo:
Version do protocolo:
Tipo de estudo:
[ Ensaio clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
[ Investigacions clinicas con produtos sanitarios

[0 EPA-SP (estudo post-autorizacién con medicamentos seguimento
prospectivo)
[ Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

Investigador/es:  Bruno Castro Matesanz (Investigador Principal), Jose
Angel Pesado Cartelle (Enfermeiro EOXI Ferrol), Eva Tizén Bouza (Enfermeira
EOXI Ferrol)

Centro/s: EOXI Ferrol

Xunto achégase a documentacién necesaria en base aos requisitos que figuran na web
da Rede Galega de CEls, e comprométome a ter a dispor dos participantes os
documentos de consentimento informado aprobados polo comité en galego e
castelan.

En Ferrol, a 5 de xaneiro de 2016

REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA
Sacretaria Técnica do CAEI de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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Anexo lll

0 XUNTADE GALICIA  SomseTiens, | oo eetcactinco ald j Bll Cl3

4 ¢ CONSELLERIA DE SANIDADE Xersl. G do
: - Edificio Administrativa San Lizan
SRR eI T 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Tel: 881 546425; cele@renges.os

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE A CORURNA-
FERROL
Carlos Rodriguez Moreno, Secretario del Comité de Etica de la Investigacidn
de A Corufia-Ferrol

CERTIFICA:
Que este Comité evalud en su reunion del dia 1/20/2016 el estudio:

Titulo: Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SINASP): Situacion actual en Atencion Primaria de Ferrol

Promotor: Bruno Castre Matesanz

Tipo de estudio:outros

Version:

Cédigo del Promotor:

Cédigo de Registro: 2016/044

Y que este Comité, teniendo en cuenta los requisitos éticos, metodolagicos y
legales exigibles a los estudios de investigacion con seres humanos, a las
muestras o registros, SOLICITA LAS SIGUIENTES ACLARACIONES:

1.- Solicitamos que nos aclare como accede a los profesionales para explicarles el estudio y
entregarles el cuestionario. Aunque el estudio menciona dos enfermeros de esa EOXI no
disponemos de compromiso de investigador de nadie excepto el investigador principal. Le
recordamos que, dado gue el investigador no tiene vinculacién con el SERGAS, no puede
acceder a los listados de profesionales por lo que coensideramos que la Gnica forma es que
recabe |a colaboracion de un profesional del SERGAS en cada centro y que sea éste es que
informe de la existencia del estudio.

2.- Solicitamos que aclare cdmo seré el proceso de entrega y recogida del cuestionario que
garantice el anonimato. Por ejemplo, que el cuestionario fuera en un sobre, por fuera de este
sobre la hoja de informacién y todo ello metido en otro sobre. La recogida serfa, por ejemplo
en una caja no vigilada en cada centro. Este sistema (y otros) garantiza el anenimato por lo que
podemos considerar que el hecho de responder y entregar el cuestionario es suficiente
consentimiento. De esta forma ne harfa falta recabar las firmas de los participantes.

3.- Solicitamos que aflada en la hoja de informacién que, aungue €l cuestionario y el proceso
sea andnimo, no serd posible un anonimato total en caso de perfiles profesionales minoritarios
{odontdlogos, etc.) por &l bajo ndmero de participantes.

4.- Dado que es andnimo y no es posible recuperar la identidad de los participantes no se
pueden ofrecer los derechos ARCO por lo que solicltamos que elimine esa menclén

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol



112

CONSELLERIA DE SANIDADE Xoral. G de
Edificio Administrativa San Lizan
15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Tel: 881 546425; cele@renges.os

XUNTADEGALICI  Soomelime o o\ o j alicis

Secretaria Xeral Técnica

Nota: Se recuerda que para la valoracidn de las aclaraciones por parte del comité, deben
aportar, junto a la nueva versidn del protocolo que incluya las oportunas modificaciones
resaltadas e identificadas, un documento donde se expliciten cada una de las aclaraciones
aportadas y la ubicacidn exacta en el nuevo protocolo.

Y hace constar que:

10. El Comité Territorial de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol cumple los requisitos legales
vigentes {R.D 223/2004 de ensayos clinicos, y la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica).

11. El Comité Tenitorial de Etica de la Investigacion de A Corufa-Ferrol tanto en su composicién como
an sus PNTs cumple las Normas de Buena Préctica Clinlea (CPMP/ICH/ 35/95).

12. La composicién actual del Comité Termitorial de Etica de la Investigacién de A Corufia-Ferrol es:

Salvador Pita Ferndndez (Presidente), Médico especialista en Medicina Familiar y
Comunitaria. Area de Gestidn Integrada A Corufia.

Lucia Fuster Sanjurjo (Vicepresidenta). Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Area de Gestion Integrada Ferrol

Carlos Rodriguez Moreno {Secretario). Médico especialista en Farmacologia Clinica. Area de
Gestidn Integrada Santiago

Natalia Cal Purrifios {Vicesecretaria). Licenciada en derecho. Fundacidn “Profesor Névoa
Santos”. A Corufia

Juana M2 Cruz del Rlo. Trabajadora soclal. Consellerfa de Sanidad

Begofia Graiia Sudrez. Médica espedialista en Oncologfa Médica. Area de Gestidn Integrada A
Corufia

Angel Lopez-Silvarrey Varela, Médico especialista en Pediatria. Area de Gestion Integrada A
Corufia

Algjandro Pazos Siarra, Médico, Universidad de A Corufia

Gonzalo Pefia Pérez. Médico especialista en Cardiologia. Hospital de San Rafael. A Corufia
José M2 Rumbe Prieto. Diplomada en enfermeria, Area de Gestién Integrada Ferrol

Marfa Isabel Sastre Gervés. Farmacéutica Atencién Primaria. Area de Gestidn Integrada A
Corufia

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor / investigador, en Santiago de
Compostela,
El secretario
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Comité Autondmico de Etica da Investigacion de Galicia

Secretarfa técnica I
XUNTA DE GALICIA Edificio Administrativo de San Lézaro j B I C I B
CONSELLERIA DE SANIDADE 15781 SANTIAGO DE COMPOSTELA

p Teléfono: 881 546425
Secretaria Xeral N

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION A REDE DE COMITES DE
ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA

D/Dna. Bruno Castro Matesanz

Con teléfono de contacto: - e-correo-e:
Direccion _postal: | GGG

SOLICITA a avaliacion de:

[ protocolo nove de investigacién

[<] Resposta as aclaraciéns solicitadas polo Comité

[] modificacién ou Ampliacién a outros centros dun estudo xa aprobado
polo Comité

DO ESTUDO:
Titulo: Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SINASP): Situacién actual en Atencién Primaria de Ferrol.
Promotor:
MARCAR si procede que confirma que cumpre os requisitos para a exencién
de taxas segundo o art. 57 da Lei 16/2008, de 23 de decembro, de
presupostos xerais da Comunidade Auténoma de Galicia para o ano 2009.
DOGA de 31 de decembro de 2008) [X
Coédigo do protocolo: 2016/044
Versién do protocolo:
Tipo de estudo:
[ Ensaio clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
[ Investigaciéns clinicas con produtos sanitarios

[0 EPA-SP (estudo post-autorizacidn con medicamentos seguimento
prospectivo)
K] Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

] Investigadorfes: Bruno Castro Matesanz (Investigador Principal), Jose
Angel Pesado Cartelle (Enfermeiro EOXI Ferrol), Eva Tizén Bouza (Enfermeira
ECX| Ferrol)

Centro/s: EOXI Ferrol

Xunto achégase a documentacion necesaria en base aos requisitos que figuran na web
da Rede Galega de CEls, e comprométome a ter a dispor dos participantes os
documentos de consentimento informado aprobados polo comité en galego e
castelan.

En Ferrol, a 06 de febreiro de 2016

REDE DE COMITES DE ETICA DA INVESTIGACION DE GALICIA
Secretaria Técnica do CAEI| de Galicia
Secretaria Xeral. Conselleria de Sanidade
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Secrataria Técnlca
Comité Autonémico de Etica da Imts_ltiguciﬁn de Galicia

XUNTA DE GALICIA Edlﬁanr,r‘\Tr\rl‘slﬁ';lvn San ug;m j BI I C I B

* — 8
:r: CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica Tel: 831 546425; celcfsorgas.os

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DE A CORUNA-
FERROL

Carlos Rodriguez Moreno, Secretario del Comité de Etica de la Investigacion
de A Coruiia-Ferrol

CERTIFICA:
Que este Comité evalud en su reunion del dia 2/17/2016 el estudio:

Titulo: Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente
(SINASP): Situacién actual en Atencién Primaria de Ferrol

Promotor: Bruno Castro Matesanz

Tipo de estudio:Outros

Version:

Céodigo del Promotor:

Caodigo de Registro: 2016/044

¥, tomando en consideracién las siguientes cuestiones:

- La pertinencia del estudio, teniendo en cuenta el conocimiento disponible, asi como
los requisitos legales aplicables, y en particular la Ley 14/2007, de investigacion
biomédica, el Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el que se establecen
los requisitos basicos de autorizacion y funcienamiento de los biobancos con fines de
investigacién biomédica y del tratamiento de las muestras bioldgicas de origen
humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro Nacional de
Biobancos para investigacion biomédica, la ORDEN SA5/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las Directrices sobre estudios Posautorizacion de
Tipo Observacional para medicamentos de uso humano, y el la Circular n® 07 / 2004,
investigaciones clinicas con productos sanitarios.

- La idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio, justificacion de
los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.

- Los principios éticos de la Declaracién de Helsinki vigente.

- Los Procedimientos Normalizados de Trabajo del Comité.

Emite un INFORME FAVORABLE para la realizacion del estudio por el/la
investigador/a del centro:

Centros Investigadores Principales
Escuela Universitaria de Enfermeria de A | Bruno Castro Matesanz
Corufa

SINASP: Situacién actual en Atenciéon Primaria de Ferrol



115

Secretaria Técnica
Comitd Autondmico de Etica da Investgacidn de Gallcla

XUNTADE GALICIA  Seevar Yo Cormlori & thCIB

:i: CONSELLERIA DE SANIDADE 15703 SANTIAGO DE COMPOSTELA
Secretaria Xeral Técnica Tel: 801 545425, ceicf@isargas.as

Y hace constar que:

1. El Comité Territorial de Etica de la Investigacién de A Corufia-Ferrol cumple los requisitos legales
vigentes (R.D 223/2004 de ensaycs clinicos, y la Ley 14/2007 de Investigacién Biomédica).

2. El Comité Territorial de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol tanto en su compasicién como
en sus PNTs cumple las Normas de Buena Practica Clinlea (CPMP/ICH/ 35/95).

3. Lacomposicién actual del Comité Temitorial de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol es:

Salvador Pita Ferndndez {Presidente). Médico especialista en Medicina Familiary
Comunitaria. Area de Gestion Integrada A Corufia.

Lucia Fuster Sanjurjo (Vicepresidenta). Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria.
Area de Gestién Integrada Ferrol

Carlos Redriguez Moreno {Secretario). Médico especialista en Farmacologia Clinica. Area de
Gestién Integrada Santiago

Natalia Cal Purrifios {Vicesecretaria). Licenciada en derecho. Fundacion "Profesor Névea
Santos”, A Corufia

Juana M1 Cruz del Rio. Trabajadora social. Consellerfa de Sanidad

Begoiia Grafia Sudrez. Médica especialista en Oncologla Médica. Area de Gestién Integrada A
Corufia

Angel Lopez-Silvarrey Varela. Médico especialista en Pediatria. Area de Gestion Integrada A
Corufia

Alejandro Pazos Sierra. Médico. Universidad de A Corufia

Gonzalo Pefia Pérez. Médico especialista en Cardiologia. Hospital de San Rafael. A Corufia
José M2 Rumbo Prieto. Diplomado en enfermerfa. Area de Gestién Integrada Ferrol

Marfa Isabel Sastre Gervis. Farmacéutica Atencién Primaria. Area de Gestion Integrada A
Corufia

Para que conste donde procada, y a peticlén del promotor / Investigador, en Santlago de
Compostela,
El secretario
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ANEXO 1

SOLICITUD DE ACCESC A POBLACION DE ESTUDIO. XERENCIA XESTION
INTEGRADA DE FERROL

TRABAIJO FIN GRADC 2015-2016

Apellidos | Castro Matesanz

Nombre Brunoc

DATOS
Titulacién | Grado en Enfermeria
ESTUDIANTE
email | [
Teléfono | (NG
Apellidos | Pesado Cartelle
Nombre | José Angel
TUTOR 1
email | [
Teléiono | [N
DATOS TUTOR
Apellidos | Tizén Bouza
Nombre Eva
TUTOR 2
Email |
Teléfono | [
TiITULO Sistema de Notificacién y Aprendizaje para la Seguridad del
TRABAJO Paciente (SINASP): Situacidn actual en atencién primaria de Ferrol,

Detaerminar el conocimiento de los profesionales de atencidn
OBIJETIVO/S primaria y su implicacién respecto del SiNASP en el 4rea sanitaria

de Ferrol (ASF).

Profasionales sanitarios que desempefian su labor asistencial en
DESCRIPCION | los centros de atencién primaria en el ASF dénde ha sido
MUESTRA implantado el SINASP, que decidan libremente participar, dando su

consentimiento.
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Se entregaran los cuadernos de recogida de datos una vez
obtenido los permisos pertinentes por parte del CAEIG y de la
Xerencia de la EOXI hasta Mayo de 2016, analizando en el mes

DESCRIPCION posterior los datos recogidos.

Se informard previamente a los/las coordinadores/as de los

FORMA Y
3 centros indicados para su estudio. Los centros son:
PERIODO DE ! .
* (S Fontenla Maristany (Servicios A y B)
ACCESO

* Consultorio Manuel Comellas
® (SFene

# (S San Sadurnifio

DESCRIPCION Se disefia un cuaderno de recogida de datos ad hoc que se adjunta
HERRAMIENTA [Anexo) con el propdsito de dar respuesta al objetivo planteado.

Se adjunta la Hoja de Informacién a los participantes, asi como la
DE RECOGIDA ! : parficp

resolucion del CAEIG.
DE DATOS
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Facultade de Enfermaria e Podoloxia

=_-‘_ -‘-': UNIVERSIDADE DA CORURNA

ANEXO 1

SOLICITUD DE ACCESO A POBLACIGON DE ESTUDIO. XERENCIA XESTION
INTEGRADA DE FERROL

TRABAJO FIN GRADO 2015-2016

En base a |a informacién anterior, el/la estudiante Bruno Castro Matesanz

SOLICITA a la Direccion de Procesos de Soporte de la Gerencia de Gestion Integrada de
Ferrol permiso de acceso a la muestra descrita para a través de la herramienta que se
adjunta recoger los datos necesarios que me permitan realizar el Trabajo de Fin de

Grado.
Atentamente.

Ferrol, 2 de Febrero de 2016

Fdo {estudiante): Bruno Castro Matesanz
Fdo (Tutor 1): José Angel Pesado Cartelle
Fdo (Tutor 2): Eva l1zon Bouza
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Anexo VII

ESTUDIO DE INVESTIGACION. DOCUMENTO INFORMATIVO

Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del Paciente

(SINASP): Situacion actual en Atenciéon Primaria de Ferrol

Investigador Principal: Bruno Castro Matesanz, alumno de 4° curso de Grado en

Enfermeria

Investigadores Colaboradores: José Angel Pesado Cartelle, Eva Tizén Bouza.

Enfermeros de EOXI Ferrol.

Los incidentes que afectan a la seguridad del paciente tienen importantes repercusiones
econdmicas para el sistema sanitario y repercusiones sociales para los usuarios,
pudiendo, en ocasiones, llegar a causar dafo al paciente e incluso poner en riesgo su
vida.

Resulta vital aprender sobre los incidentes a fin de poder establecer medidas,
minimizando o eliminando sus consecuencias. A nivel nacional, el Ministerio de Sanidad,
dentro de su estrategia centrada en mejorar la seguridad de los pacientes atendidos en
los centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud, ha desarrollado el Sistema de
Notificacion y Aprendizaje de la Seguridad del Paciente (SINASP). Esta herramienta esta
puesta al alcance del profesional de la salud en los diferentes niveles de atencién
sanitaria. En el VI Encuentro de Gestores SINASP celebrado el 11 de Diciembre de 2015
en La Conselleria de Sanidade de Galicia, se informa del bajo nimero de notificaciones
realizadas en el SINASP por el personal sanitario en los centros de Atencién Primaria

desde su implantacion.

Este estudio va dirigido a los profesionales de salud que desempefian su actividad
profesional en los Centros de Atencion Primaria del Area Sanitaria de Ferrol en los que
haya sido implantado el Sistema de Notificacién y Aprendizaje de la Seguridad del
Paciente (SINASP). Se pretende conocer el estado actual de utilizacion de la

herramienta y sus determinantes.

A este efecto, se ha elaborado un documento de recogida de datos que pueda dar
respuesta a los aspectos requeridos para conseguir la informacién. Si usted opta por
participar en el estudio, se le entregard un ejemplar del cuestionario, el cual debera
cumplimentar. Una vez completado, éste sera recogido por el investigador y/o
colaboradores.
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Su participacion en el estudio es totalmente voluntaria. Asimismo, el investigador
garantiza la absoluta confidencialidad de todos los datos, manteniendo el anonimato
durante todo el estudio. El cuestionario no requiere de ningun dato que permita su
identificacion. No sera posible el anonimato total en caso de perfiles profesionales
minoritarios, debido al reducido niumero de los mismos en cada centro. Cumplimentando
el cuestionario esta aceptando su participacion en el estudio. La informacién sera tratada
de manera estrictamente confidencial, de acuerdo a la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal y sélo tendran acceso a ella los
investigadores que realicen este estudio. Los cuestionarios se destruiran una vez que

hayan sido transcritos y analizados los datos.
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Anexo VI

ESTUDO DE INVESTIGACION. DOCUMENTO INFORMATIVO

Sistema de Notificacion e Aprendizaxe para a Seguridade do

Paciente (SiNASP): Situacién actual en Atencién Primaria de Ferrol

Investigador Principal: Bruno Castro Matesanz, alumno de 4° curso de Grao en

Enfermeria

Investigadores Colaboradores: José Angel Pesado Cartelle, Eva Tizén Bouza.

Enfermeiros de EOXI Ferrol.

Os incidentes que afectan a seguridade do paciente tefien importantes repercusions
econdmicas para o sistema sanitario e repercusions sociais para os usuarios, podendo,

en ocasions, chegar a causar dano ao paciente e mesmo pofier en risco a sua vida.

Resulta vital aprender sobre os incidentes a fin de poder establecer medidas,
minimizando ou eliminando as suas consecuencias. A nivel nacional, o Ministerio de
Sanidade, dentro da sua estratexia centrada en mellorar a seguridade dos pacientes
atendidos nos centros sanitarios do Sistema Nacional de Saude, desenvolveu o Sistema
de Notificacion e Aprendizaxe da Seguridade do Paciente (SINASP). Esta ferramenta
estd posta ao alcance do profesional da salde nos diferentes niveis de atencidn

sanitaria.

No VI Encontro de Xestores SiNASP celebrado o 11 de Decembro de 2015 na
Conselleria de Sanidade de Galicia, inférmase do baixo numero de notificacions
realizadas en SINASP polo persoal sanitario nos centros de Atencién Primaria dende a

sUa implantacion.

Este estudo vai dirixido aos profesionais de saude que desempefian a sua actividade
profesional nos Centros de Atencion Primaria da Area Sanitaria de Ferrol nos que fose
implantado o Sistema de Notificacion e Aprendizaxe da Seguridade do Paciente
(SINASP). Preténdese cofecer o estado actual de utilizacién da ferramenta e os seus

determinantes.

A este efecto, elaborouse un documento de recollida de datos para que poda dar
resposta os aspectos requiridos para conseguir a informaciéon. Se vostede opta por
participar no estudo, entregaraselle un exemplar do cuestionario, o cal debera
cumprimentar. Unha vez completado, este sera recollido polo investigador e/ou

colaboradores.
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A suUa participacion no mencionado estudo é totalmente voluntaria. Asi mesmo, o
investigador o garante a absoluta confidencialidade de todos os datos, mantendo o
anonimato durante todo o estudo. O cuestionario non require de ningin dato que permita
a sua identificacion. Non sera posible o anonimato total en caso de perfis profesionais
minoritarios, polo reducido numero dos mesmos en cada centro. Cumprimentando o
cuestionario esta a aceptar a sua participacion no estudo. A informacion sera tratada de
maneira estritamente confidencial, de acordo a Lei Organica 15/1999, de 13 de
decembro, de Proteccion de Datos de Caracter Persoal e s teran acceso a ela os
investigadores que realicen este estudo. Os cuestionarios destruiranse unha vez que
sexan transcritos e analizados os datos.
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