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“Si tanqueu la porta als errors,
la veritat també es quedara a fora”

Rabindranath Tagore (1861-1941)






AGRAIMENTS

Haig de dir que haver arribat a aquest punt és fruit d’esforg i sacrifici. No canviaria per res del mén tot el

que he viscut i compartit fins al moment.

En primer lloc, haig de donar les gracies al Dr. Pere Rebasa. Sempre havia pensat que volia fer cirurgia,
perod fins que no vaig arribar d’estudiant de rotatori al Tauli, no vaig ser conscient de que el que volia fer
era viure la cirurgia i la medicina amb el respecte, coneixements i passié que em vareu transmetre
durant la meva rotacid. Sempre recordaré quan em vas dir, “et guardem placa per I'any que ve a cirurgia
amb nosaltres?”. Amb la meva inseguretat i il-lusio, vaig pensar, crec que si, crec que realment és el que
vull fer. De manera que, imaginar-se no només que aix0 es faria realitat, sind que em guiaries en la meva
formacid i que em deixaries compartir i seguir el teu projecte d’efectes adversos, errors i seguretat del
pacient, és un auténtic reconeixement per mi. Moltes i moltissimes gracies per ajudar-me a arribar on
sdc, t'asseguro que sense tu i les teves xerrades motivadores, no seria aqui.

Al Dr. Salvador Navarro, no penso que hi pugui haver un mentor millor que tu. Des de I'estament més alt
del lloc on m’he format m’has ensenyat a ser metge i cirurgiana, a pensar, a perdre pors i a formar-me
en una de les meves passions. Agrair-te que hagis confiat en mi i que hagis perdut uns quants molts
minuts al meu costat ajudant-me a que la tesis estigués a punt per arribar a un punt clau de la meva
carrera professional.

A la Dra. Helena Vallverdd no puc fer més que donar-li les gracies. Gracies per transmetre’m
I’entusiasme pel tema dels efectes adversos i errors, una tarda a casa teva va ser suficient per entendre
que em quedava molt per aprendre pero que amb la teva ajuda aconseguiria un dels meus objectius.

Exigent i critica, encoratjadora, elements claus que han fet que la tesis s’hagi acabat.

No puc evitar donar les gracies a tots els adjunts que m’han format durant aquests anys. Al Dr. Serra,
perque és una font inesgotable de coneixements i inquietuds, gran professor. A la Dra. Mora, Dr. Luna,
Dra. Garcia i Dr. Hidalgo com a tutors i representants de la resta d’adjunts del servei, als quals els hi dec
tots els meus coneixements. Moltes gracies a tots i cadascun de vosaltres per molts moments viscuts,
riures i moments per recordar.

A tots els residents i adjunts junior (Fernando, Aleidis, Palli, Ana Otero, Cons, Carlos, Cris, Sheila, Heura,
Raul, Txell, Juanki, Noe, Andrea, Roser, Albert, Alba, Raquel i Carla) que m’han acompanyat durant tota
la meva residencia i que, en els anys que ha durat el projecte de tesis doctoral, m’han ajudat a penjar
cartells a parets i a carpetes, per fer cas de les recomanacions i ajudar-me sempre que ha fet falta. Per
sobre de tot, a la Sandra Montmany, gran ajuda i inspiracié quan era estudiant de medicina, guia quan
volia escollir cirurgia i valorava les meves opcions, i perque, dubto que ella ho recordi, va ser ella qui em
va recomanar i animar a parlar amb el Pere i a emprendre aquest cami que m’ha portat a acabar aquest

projecte de tesis doctoral. A la Sheila Serra, per ser amiga i companya, per haver-me deixat prendre el



seu exemple. A I’Anna Pallisera, per la seva amistat i per ser una guia i bon recolzament tant en la meva
vida personal i professional. A I'Heura Llaquet, per moltes converses i molts moments compartits. | a la
Roser Flores i I'Alba Zarate, senzillament, per ser les “pixones molones” i unes bones amigues.

A la Maria José, per ser-hi sempre que la necessites.

Al meu nou equip de cirurgia al CST, per entendre quan he arribat que encara em quedaven temes

pendents a un altre centre, per la seva comprensio i empatia. Gracies per la bona rebuda.

A la meva familia, per ser el suport incondicional que un sempre necessita. A la meva mare Nuria, per
tants i tants moments i per tot el que han suposat totes les truites de patates que m’ha fet abans de
cada data clau en el meu cami fins aqui. Al meu pare Jordi, per recordar-me i ajudar-me a pujar al turd i
veure el cami entre els arbres. A la meva germana Silvia, perque tot i que res és facil, les coses van
sortint. Us estimo.

Al Joan, el meu marit, millor amic, company de vida, ... . Em falten paraules per agrair-te tot el que has
aguantat al meu costat i espero que ho segueixis fent com fins ara. Per ser alla sempre, per acompanyar-
me en els bons i els mals moments, i per voler compartir la teva vida amb mi. T’estimo molt.

Al meu fill Jan, perque he entés qué vol dir amor incondicional i sense res a canvi, perqué he aconseguit

sentir-me el més completa i feli¢c possible. No et puc estimar més.






INDEX DE FIGURES.......ccueeiteeueeeereeeseeseessessesssessessesssssessessesssssesssssssssesssssssssessessssnes 13
INDEX DE TAULES .....ccueiueeuereerrereeneeseeesssssssssessessessessesssssessssssssssessessessessessensesssssnns 15
INDEX DE GRAFIQUES........ccotiuiuitieinetsesnetsassestsssetssssessssssetssssesssssssssssssesssssensanes 16
Y= 2 o X 0 0 17
INTRODUCCIOQ ...ttt ss sttt sas et ss st sas e s s saesssnas 18
1. Seguretat del PACIENT: «.occuivieeiie e e e e e seabr e e e e e e e e eennnes 19
1.1. Definicio de seguretat del pacient i cultura de seguretat:.........ccccceevrviveeennns 19

1.2. Definicio de qualitat assistencial:......ccccveeeiviiciiiieeeiei e 20

1.3. Definicid d’incident en el marc de seguretat del pacient: .........ccceeeeuvvvvveneenn. 21

1.4. Limitacions del concepte de seguretat del pacient:.......ccccccveveiviiieiiniiieeennns 22

1.5. Consens de seguretat del Pacient: .........ccovvviciiieeiiee e 23
1.5.1. Disseny del consens de seguretat del pacient: ......cccccceevvviveeiiiiiieeeennnen, 23

1.6. Alguns sistemes de seguretat del pacient implantats a nivell mundial: ......... 25

1.7. Contextualitzacio i situacio actual de la seguretat del pacient:........ccccveeennns 26

2. Ef@CtOS AUVEISOS: ...ttt ettt nane e 29
2.0, DefiNiCi0 A/ EA ... et 29

2.2. Situacio historica dels EA:.......oo i 29

2.3. Limitacions dels estudis que tracten EA:.........coovvvvrreeeieiieiiiiiireeeeee e 31

2.4. Situacio actual envers el EA: . .....co i 32

3. Classificacio de DINdO-Clavien: ........ccceeieirieriienie e 33
4. Conceptualitzacio del terme error Segons REasON: .......cccceeeevuveiriiieeniieeeniieeeniieeenns 36
4.1. Factors que influeixen en I'etiologia de I'error: ......cccovvveeevieiieecciivieeeee e 36
4.1.0. FACLOr UM ittt ettt 36
4.1.1.1. Condicionants d'UN €rTOr i ....coceeiiirieeeeeeeee e 38

4.1.2. Altres factors descrits com a influencia en 'ocurrencia de l'error: ......... 39

4.2. Produccid 0 concatenacio d'un €rror: .......cocveeveerieeiieenieeeese e 39

4.3. ADOrdatge delS ErTOrS: .. ..uii ittt ettt e e s s abee e e e saees 42

L =T 1o o I I =T o o] OO PPPPPPPPTN 43



of Healthcare Organizations):......cueccueeieiee e 46
5.1, ClasSifiCaCiOi. e e iieeriieeieeee et e 46
5.2. Objectius de 1a classifiCacCio: .......oovuiiiiiiiiiiiiiiiiie e 48
5.3. Limitacions de la classificacio: .........cccvererrieniiieiieeeeeeee e 48
5.4. Utilitzacio de 1a classifiCacio: ........eeeiiiiiiiiiiiceececeeeeee e 49

6. Metodologies per a la notificacié/classificacio dels errors. SAC (Severity

ASSESSMENT COUR): wevviiiiiiiiiiiiiiiiee ettt e e e eeeesbree e e e e e e e eesstbraeeeeeeeeesessssraseeeeesssnnnnes 50
6.1. Categories descrites de I'eina SAC: ....occvviiiiiiiieeeiree e 50

6.2. Calcul del valor de SAC: ..o e 51

7. Metodologies per a I’analisi dels errors: .......ouueeeiecieeeiiiieee e 53
7.1. ROOt cause analysis (RCA) .. .uureeeeeieeiiiiiirrreeeeeeeeiieiirrereeeeeeesennreeeeeeeeseesnsreeees 53
7.1.1. Descripcid del metode RCA: ........uii ittt e e 53

7.1.2. Metodologia de RCA:......ccciveeeiieeeeeecitreeeee e e e e e eabrrereee e e e e enanes 53

7.1.3. Limitacions descrites del metode RCA: ........cccceeriieiriieeniieenieeseeeeeenn 55

7.2. Analisi modal de fallides i efectes (AMFE):.......ccccoooiueeeeeeiiiee et 55
7.2.1. Descripcio del metode AMPFE: .......ooooiviiiiei e 55

7.2.2. Metodologia AMPFE: ......cooiiiiiiiiieee ettt s e e s s saaaeeesaes 56

7.2.3. Limitacions descrites del metode AMFE: ........ccccoovieiiiiiienieeeeee 59

7.2.4. Experiéncia en la utilitzacié del métode AMFE:.........cccceveiviiieeiniiieeennnns 59

7.3. Altres MetodOIOZIeS: .....ccovvvuirieiiei et e 60

8. Contextualitzacio del nostre treball. .........cooiiiiiiiiiieeee 61
HIPOTESI o.ovvviiiiiiiiittssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenes 62
[0 21 = o I LU L 63
MATERIAL | METODES .......ooeruereertetereresesessessessessessessssesssssssessessessessessessensesssssnns 64
1. Ambit. Caracteristiques de 'NOSPItal. ......e.eveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et e eeeeeeenenes 65

2. DEFINICIONS: ..ttt et ettt e 66
3. Eines usades @ I'@StUdiz.....cciieirieeiiieieeeeee e 71
4. Disseny de I'estudi: Metodologia. ......cueeeeriiieiiiiiiiee e 73
4.1 Primera fas@: e e 73



4.3, TEICEIA fASE: .eiuiieiieiiietee ettt st s s e sse e s r e nnne e 74
5. Criteris d'iNClusio i @XCIUSIO: ......ooiiiiiiiiiiiie e 77
5.1. Criteris d'INCIUSIO: ..c..eeiiieieeeeeee e e e 77
5.0 1. GENEIAIS! ittt s 77
5.0.2. Primera fase: ..o et 77
5.1.3. SEEONA fASE it e e 77
5.1.4. TEIrCera fase ..ccouiiiieie e 78

5.2. Criteris d"EXCIUSIO: «...eeiuiieiieeieeeeeee e 78

6. Recollida de dades: ........oiiiiiiiiece e 79
6.1. Primera fase: BBDD de recollida i analisi d’EA. ......cccoeiiirieiieieeeeeee 79
6.2. Segona fase: BBDD de recollida i analisi dels Errors. ........cccccevvveeeeeeeecccnnnnnenn. 79

6.3. Tercera fase: Registre de recollida del resultat d’aplicar el métode AMFE

modificat als Errors seleccionats com a més freqlients, greus i de dificil deteccid.

................................................................................................................................ 80
7. ANQlisis de dades. .....cooiiiiiiiieiie e 81
7.1. Primera fase: Recollida d’EA.........oo it 81
7.2. Segona fase: BBDD de recollida dels Errors. .....cccovvveeeieeeeiiciiiveeeeeeeeeeeennneeen. 81

7.3. Tercera fase: Registre de recollida del resultat d’aplicar el metode AMFE

MOdificat als €rrors diAaNa. ...uueiiiiiiiiciiieeeieee et eeerrrre e e e e e eeseabrrereeeeeeeeeanes 81

8. TamMaNy de 12 MOSEIA. .ooiiiiiiieiciiiee e e s e e s s abeeee s 82
RESULTATS ..iiiiiiiitueiiiiiiiiiiinensnsssiissiiinessssssssssssssiirsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssss 83
1. Resultats d'aplicar la classificacié taxonomica de 1a JCAHO. .......cccccveeveviiieeeennnnn. 84
0 R o= (ot (=l [T N =T oY RO PP 84

i N1 TU R e I =T o o PP UPPPPPUPPRN: 85

0 O B T 3 Y[ o [T =T o USSR 86

i O T o [T =T o o USSR 87

2. Resultats d’aplicar I’'eina NPR modificada.......cccevevruiieiiniiieiiiniieecciee e 89

2.1. Descripcio de la distribucio dels diferents components del calcul de NPR: ... 89
2.2. Resultats dels valors obtinguts del calcul de NPR:........cccocvveiviiieeeiniiieeeeee, 90

2.3. Analisi del errors més rellevants (NPR284):......cccovvveevieiiiiiiiiireeeeeee e, 94

10



3. Resultats d’aplicar mesures per a modificar la incidencia d’un EA evitable.......... 98
3.1. Resultats de I'aplicacid de les mesures en quan a la taxa d'incidencia:.......... 98

3.2. Resultats de I'aplicacié de les mesures en quan a la gravetat:...........ccouuee. 101
DISCUSSIO.....ceeeiteererensessessessessestesessessessassessessessessesssstessssessessessessessessensensasesses 103
1. Recol-leccid de dades ProSPeCtiVa:.....cuveeiieeeeiiiiiiieeeeeeee et eeeerrrrere e e 105
1.1. Limitacions de la recollida de dades:..........cccooiiiieeeieiccciiiieeee e, 105

2. Aplicacié de la classificacio taxonomica de [@ JCAHO.......ccvvevivvieeeiiniiiieeeeieeen 107
2.1. Utilitzacio de la classificacié taxonomica de la JCAHO:........ccccvveeeecvieeeenneee. 107

2.2. Valoracié dels resultats obtinguts al usar la classificacié taxonomica de la

JCAHO €N 1006 EITOIS: ..evviiiiiiriiiiiiiiiie ittt sra e s srane e 108
2.2.1. IMPACte de ' ITOr e 109
2.2.2. TIPUS A ITON: ctirreeiiee ettt e e e e e e s a e e e e e e e e e seasbbarereaeeenas 110
2.2.3. DOMINi d€ I"@ITOr: ..o 111
2.2.4. CauSa de I'BITON: et 112

2.3. Conclusions de la utilitzacié de la classificacié de la JCAHO: ........c.cccceeuueeeee 114

3 BN NP R e 116

3.1. Perque usar I'’eina NPR modificada respecte les altres eines? ...........cco..... 116
N 0 B 1 o = B Y G 116
3.1.2. Com hem obtingut I’eina NPR modificada? .......ccovvvvveeriiiiiiiiirrreenneennn, 117
3.1.3. Comparacio de I'eina NPR modificada respecte I'eina SAC: .................. 118

3.2. Perquée s’ha determinat un valor de NPR>p80 com a llindar?...................... 118

3.3. Distribucié dels valors dels diferents items usats pel calcul de NPR: ........... 119

3.4. Distribucio de valors de NPR de la nostre serie: .......ccoceeveerieenieeieeneennen, 120

3.5. Variacio inter-observador: ..o 121

3.6. Limitacions de I'Us de I'eina NPR modificada:.......cccoceervieniiniienienieneeeen, 122

4. Mesures aplicades per a disminuir incidencies d’EA evitables relacionats amb el

tractament ofert al PACIENT: .....oviiiiiie 124

4.2. Diferencies entre la idea de I'AMFE modificat emprat per nosaltres i I'eina

F N\ o oo T g T={1 o =] F ST RRUPP PR 124

11



4.3. Valoracio subjectiva de les diferéncies entre idea de I'AMFE modificat i I'eina

F N\ o oo T o T =1 o =] F ST P PP 125
4.4, MesSura apliCada: .....ccooiiiieiiiiiee e e ae e e 127
4.5. Altres mesures possiblement aplicables: .....cccceevieeiiiiciiiieeeiiieeee, 129

4.6. Analisi dels resultats de l'aplicacié de les mesures en quan a la taxa

4.8. Per que no hi va valors de ‘p’ o significacid estadistica en els resultats de la
valoracido de l'evolucié de la incidencia i gravetat dels errors diana després
0’ APlICAr 85 MESUIES? ..vvvveeiieeiiiiiiieeeeee ettt e e et e e e e e e sessbrraereeeeeeesennnns 130

4.9. Limitacions de les mesures emprades i de |'aplicacio dels seus resultats: ... 131

L I LTI e L= 0 UL TP 132
CON CLUSIONS ..c.iitiiietietereetereesesessessasessssessssessssessssessssessasessasessnsessssessnsessnsessnsessns 133
AINNEXOS ...ciiiiiiiiiieieetterereresestssesesssesesesesesessssssssssssssssesesesessssssssssssssssssesssssssssssnans 134

AN X Lottt ettt e et e e e e e e e e e e e e s e e e e e e snsansensansansanaans 135

AN X 2ttt e et et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e anaanans 136

NN X Bttt ettt ettt st et et ean s et s eansenstnstnssansesnsennssnnsenesaneeenseensennss 138

AN E X .ottt et et e e e e e e e e e e e e s e e e e e e ensansansansensennans 143
BIBLIOGRAFIA ....ceeeeeeiiiititietetetereresessssasasssssesesesesessssssssssssesesesessssssssssasssssnsasasasass 145

12



INDEX DE FIGURES

Figura 1. Marc conceptual de 1a CISP. ........oviiiiiiiiiiiiiieeeeitee et iee e 24
Figura 2. Classificacid de DiNndo-ClaVien. ........ccueeeeeciieeeicieee et seee e e e eeree e 35
Figura 3. Figura on es mostren exemples dels diferents tipus d’errors (slip/lapsus, rule-

based mistake, knowledge-based mistake i violacié o negligéncia) segons la causa, és a

dir, el grau de consCieNCia EMPrada......ccceeiveeeeiriiiee et e e e e e s 38
Figura 4. Esquema del ‘formatge suis’ de Reason, imatge modificada de (29,39). ....... 40
Figura 5. Estadis o passos en el desenvolupament d’un accident organitzacional........ 42
Figura 6. Variabilitat del cicle d’influéncies en la ocurrencia d’error.......cccccceeevvvveeennns 44
Figura 7. Diagrama sobre prevencio i mitigacid dels errors........cccceeeeveevcvvvveeeeeeeeiiennns 47
Figura 8. Diagrama del funcionament de la classificacio. ......ccccccvvviviiieeiiniiieeiiieee e,
Figura 9. Taula de probabilitat d’ OCUITENCIA. .....ooevvrririiiieiieiireeeee e, 51
Figura 10. Matriu SAC utilitzada per a obtenir el valor de SAC.......ccccccevivriiieeiniiiieeennnns 51
Figura 11. Accions a dur a terme segons [a puNtuacio........ccoecvvveeeeeiieiiiicinrreeeeee e, 52
Figura 12. Diagrama de IShIKawa.........coocciiiiiiiiiiiiiiecc e 54

Figura 13. Relacid entre la puntuacido i la definicid6 de gravetat de I|'efecte del

mecanisme de fallida. Segons |'organitzacid Institute of Health care Improvement (IHI)

Figura 14. Relacié entre la puntuacio i la definicio de la probabilitat d’aparicié del
mMecanisme de fallida. ... e 58
Figura 15. Relacio entre la puntuacio i la definicido de la probabilitat de deteccié del
MeCanisMe de fallida. .....ccueeeii e 58
Figura 2. Classificacid de DiNndo-ClaVien. ........ccuieeeeciieeeiciiiee et eeee e e e aree e 67
Figura 3. Figura on es mostren exemples dels diferents tipus d’errors (slip/lapsus, rule-
based mistake i knowledge-based mistake) i violacions........cccovveeeeiiiiiiciinieeeeee i, 69
Figura 16. Escales utilitzades pel calcul de NPR, tenint en compte les diferents variables
BT Lo [T PP PP PP PPPPPPPPP 74
Figura 17. Documents usats com a reclam a I’hora de recordar de pautar el tractament
habitual en un pacient i de modificar/revisar la pauta cada dia.........cccceevveevverreenennne. 76

Figura 18. Esquema de la recollida de dades. .........ccuveeeeciieeiiciiiee e 80

13



Figura 16. Escales utilitzades pel calcul de NPR, tenint en compte les diferents variables

Figura 19. Valors de kappa i la seva interpretacioé segons diferents autors. .............. 122

Figura 17. Documents usats com a reclam a I’'hora de recordar de pautar el tractament

habitual en un pacient i de modificar/revisar la pauta cada dia..........cccceeveevreerreennen. 127
Figura 20. Imatge del full original dissenyat per a realitzar el calcul de NPR. ............. 135
Figura 21. Formulari per @ analitzar 'error. ... ecceeee et 136
FIgUra 22, FOrMUIAIT Ple...uieiiiiiiii ittt e e e s s e e s aaaee s 137
Figura 23. Diagrama de I'impacte de I’error en el pacient........ccccceeeeeeeciinveeeeeeecennennnns 138
Figura 24. Diagrama sobre el tipus d error.......c.ueiiieciieeiiiiiiee e 139
Figura 25. Diagrama sobre el domini on ocorrer I'error. ......ccccccveeeeeciveeeeccieee e, 140
Figura 26. Diagrama sobre 1a causa de I'€rTOr.......covuieiiiiiieeeiiiiiee e 141
Figura 7. Diagrama sobre prevencio i mitigacid dels errors.......cccccceeeeevevvvveeeeeeeeenennns 142
Figura 27. Taula-algoritme on s’explica per cada grau de SAC com s’ha d’actuar...... 143
Figura 28. Taula de conSeQUENCIA. ....ueeeeeirieeeeiiiee ettt e e e e e e e s aaaee s 144

14



INDEX DE TAULES

Taula 1. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de I'impacte fisic de I'error. .. 84
Taula 2. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de l'impacte psicologic de
=Yg o PR UPRPRN 85

Taula 3. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de I'error de tipus comunicacio.

Taula 4. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de |'error de tipus maneig..... 86

Taula 5. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de I'error de habilitats cliniques.

........................................................................................................................................ 86
Taula 6. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius del domini staff. .................... 87
Taula 7. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius del domini localitzacio. ......... 87

Taula 8. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de la causa humana de |'error

segons la classificacio de 1a JCAHO . ..ot e e 88
Taula 9. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de la causa organitzativa....... 88
Taula 10. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de la causa tecnica. ............. 88
Taula 11. Distribucio de la probabilitat de detecCiO.........ocovuvveeeeiiiiiiiiiiieeeeeceeeeereee, 90
Taula 12. Distribucid de la probabilitat d'aparicid de I'error. ......cccovcveeiiviiieeiniiieeeins 90
Taula 13. Distribucid de la gravetat de I'error. ... 90
Taula 14. Dades descriptives de 13 SEIIB........couvicvivreeiie et e e 91

Taula 15. Distribucié de valors de NPR segons el percentil (linia doble que marca el
punt de tall @ p=>80 0 valors de NPRZ84). .....ueuiiiiiiiiiiiiiiiiee et e e 91
Taula 16. Incidéncia, en valor absolut (N), per cada valor de NPR. ........cccoveeeeiiieeenns 92
Taula 17. Distribucio dels errors rellevants segons el percentil (N: nimero absolut)... 96
Taula 18. Analisi de concordancga per a I'avaluacid de D. ......ooccveeivviiieeiiniiiee e 97
Taula 19. Taxa d'incidéncia dels errors diana respecte la historica, segons el trimestre

(o L= - 1 1Y O PP OTPPPRP 99

15



INDEX DE GRAFIQUES

Grafica 1. Distribucid dels diferents tipus d’errors........ccccevvvveeeeinciiiee e 85
Grafica 2. Diagrama d@ Pareto. ..ccoeeeeeeeeeeie e ceeeeeeeeeeee s e e e s s e s s s e s e e s e e s s nnan 93
Grafica 3. Distribucié dels 11 errors més rellevants, en ordre descendent, segons la
seva incidencia, en valor absolut (N).......eeiieiiiiiieeiee e 95
Grafica 4. Distribucié de la taxa d'incidéncia dels errors diana per trimestres des de
2005, et b e h et e R e e s n e b e e s ar e e reeeareeneesnneeneen 100
Grafica 5. Distribucio de la taxa d'incidencia dels errors diana (2015 i 2016)............. 101
Grafica 6. Distribucié dels errors diana segons la gravetat (Classificacié de Clavien-

Dindo) en els 4 trimestres dels anys 2015 i 2016.......cceeeeeeiieiiiieeeeeeeeeeiiiinrreeeeeeeeenenanns 102

16



ABREVIACIONS

WHO: World Health Organization
IOM: Institute of medicine

EEUU: Estats Units

NAM: National Academy of Medicine

EA: Efecte Advers

JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

EA evitable: Efecte Advers evitable

CISP: Classificacid Internacional per la Seguretat
UVI: Unitat de Vigilancia Intensiva

SAC: Severity Assessment Code

RCA: Root Cause Analysis

AMFE: Analisi modal de fallides i efectes
HCFMEA: Health Care Failure Mode Effects and Analysis
NPR: Numero de Prioritzacio de Risc

IHI: Institute of Healthcare Improvement

XHUP: Xarxa d’Hospitals Publics de Catalunya
CQA: Centre Quirargic Ambulatori

BBDD: Bases de Dades

RAM: Reaccid Adversa Medicamentosa

17



INTRODUCCIO

18



1. Seguretat del pacient:

1.1. Definicid de seguretat del pacient i cultura de seguretat:

El concepte de seguretat del pacient és confus. Existeixen varies definicions, pero

manca un clar consens. Hi ha varies maneres d’entendre-la: com a una manera

d’actuar o una disciplina; com un atribut o objectiu a aconseguir en I'atencié als

pacients (1,2).

La World Health Organization (WHO), en el llangament de la World Alliance for
Patient Safety, defineix seguretat del pacient de la seglient manera: “abséncia de
dany previsible al pacient durant el procés d’atencidé a la salut”. Es tracta de la
disciplina que evita que es presentin danys als pacients secundaris a I'atencio
sanitaria (3).

L’ Institute of Medicine (IOM) (Estats Units (EEUU)) o, anomenat actualment, la
National Academy of Medicine (NAM), defineix seguretat de la seglient manera:
“absencia de dany accidental durant I’atencié a un pacient”. Parla de seguretat del
pacient com a una disciplina a adoptar en I'atencio al pacient (4).

La National Patient Safety Foundation (EEUU), la major organitzacio
multidisciplinaria dedicada Unicament a la reduccié del dany per error medic,
identifica la propietat clau de seguretat del pacient que sorgeix de la interaccio
adequada dels components del sistema de salut. De manera que defineixen
seguretat del pacient de la seglient manera: es tracta de la prevencio, profilaxis i
milloria dels resultats desfavorables derivats de I'activitat assistencial (5).

L" Agency for Healthcare Research and Quality (EEUU, Gran Bretanya i Australia)
defineix la seguretat del pacient de la segiient manera: disciplina en el sector de
I'atencidé sanitaria en la que s'apliguen métodes de seguretat amb [|'objectiu
d'aconseguir un sistema fiable de I'assistencia sanitaria. També refereix que la
seguretat del pacient és un atribut o objectiu dels sistemes de salut, que redueix al
minim la incidéncia i l'impacte dels efectes adversos (EA), i potencia una millora en

la recuperacié dels mateixos (1).

Totes aquestes definicions centren el concepte de la seguretat del pacient en evitar, a

ser possible, errors que I’hi causin dany. De manera que la disciplina de seguretat ha
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d’actuar, principalment, en la prevencié o reduccié d’errors. Tot i aixi, és necessaria
una xarxa de seguretat per a evitar que, els errors que ocorrin, causin dany al pacient.
(6)

El concepte de cultura de seguretat del pacient fa anys que s’ha establert, amb el
temps ha anat guanyant terreny i importancia (7). Es un concepte que engloba varies
idees, ja que es tracta d’un conjunt de valors, actituds i comportaments que
caracteritzen el funcionament d’un grup o d’una organitzacid, és a dir, és la manera en
que se senten i es fan les coses (8). L'any 2003, el National Quality Forum (EEUU)
publica I'informe “Safe Practices for Better Healthcare” (9) que estableix una primera
recomanacié per a millorar la seguretat del pacient, tractant-se de la creacié d’una
adequada cultura de seguretat. L’any 2005 es publica la Declaracid de Luxemburg
(Europa) sobre seguretat del pacient (10), que descriu la cultura de seguretat de la
seglient manera: es tracta d’una cultura centrada en l'aprenentatge a partir
d’esdeveniments adversos en contraposici6 amb la culpa, el retret i el castig
corresponents.

A dia d’avui hi ha bastanta experiéncia en el mén de la seguretat del pacient en
medicina, tot i aixi, la major part de I'evidencia existent en relacié a la seguretat ve
donada per altres organitzacions que tenen encara més bagatge en aquest camp
(aviacid, industria quimica, eléctrica, ...). Esta demostrat que una cultura positiva sobre
seguretat del pacient en les institucions sanitaries és un requisit estructural a I'hora
d’evitar I'aparicio d’incidents. L’activitat sanitaria compren tota una serie de riscos
reals i potencials, intrinsecament lligats a la seva practica. Per tant, la seguretat del
pacient intenta evitar o mitigar els incidents que poden océrrer a partir de factors

propis dels sistema i I'activitat humana (2).
1.2. Definicié de qualitat assistencial:

L'IOM o NAM, a la taula rodona sobre qualitat assistencial, defineix la qualitat
assistencial de la seglient manera: “el grau en que els serveis de salut per a individus i
poblacions augmenten la probabilitat d’efectes desitjats de salut i sén consistents amb

el coneixement professional actual”(4).
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La Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) (EEUU)
defineix qualitat assistencial de la seglient manera: “Oferir continuadament un servei
de manera eficag, efectiu i eficient, que sigui adequat a les necessitats dels clients,
accessible i acceptat per a aquests; tot aix0, segons |'estat actual de coneixement” (8).

La diferencia entre el concepte de seguretat del pacient i qualitat assistencial és poc
clara, ja que hi ha algunes superposicions entre ambdues definicions. A grans trets la
seguretat del pacient vetlla per evitar el dany en un pacient degut a la propia atencid
medica i la qualitat assistencial intenta aconseguir una atencié sanitaria el més absenta
de riscos possible pel pacient. Es podria dir que sén complementaries. De fet, hi ha
bibliografia que afirma que la qualitat assistencial forma part de la seguretat del
pacient (1), i d’altre en que s’afirma el contrari, és a dir, que la seguretat del pacient
forma part de la qualitat assistencial (8). Per tant, una precisa de l'altre per a

aconseguir un sistema sanitari el més segur i de qualitat possible.

1.3. Definicié d’incident en el marc de seguretat del pacient:

Un incident és el fenomen o esdeveniment que ocorre com a conseqiiéncia de
['assistencia sanitaria, que pot ocasionar o no un dany innecessari al pacient, de
manera intencionada o no (2,8,11).

Conceptualment es diferencien varis tipus d'incidents:

- Near miss o quasi incident: incident que ocorre i que potencialment podria causar
dany en un pacient pero que realment no l'ocasiona (2,11). S’inclouen dins
d’aquesta categoria (8):

e Casos en que el dany s’ha evitat per poc.

* Situacions en les quals una successid continuada d’efectes va ser detinguda i va
evitar |'aparicio de conseqiiéncies potencials.

e Accidents que gairebé es van produir.

e Successos que en altres circumstancies podrien haver tingut conseqliencies
greus.

e Esdeveniments perillosos que no han produit danys personals, pero si materials i

gue serveixen d’avis de la possibilitat de que es produeixin efectes adversos.
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- Efecte advers (EA): incident que ocorre i que ocasiona dany en el pacient, derivat de
I'activitat assistencial (11).

- Event Sentinella: incident que ocorre de manera esporadica i poc freqlient, pero
amb una repercussido molt greu (poden causar la mort del pacient o greus seqieles
fisiques o psiquiques) (11).

Altres definicions rellevants:

- Efecte Advers Evitable (EA evitable): efecte advers atribuible a un error (12).

- Error assistencial, es pot definir de tes maneres diferents: Fenomen que es produeix
per fallides en la planificacié o en I'execucié del diagnostic o dels procediments
terapeutics o assistencials (13).

Fenomen que ocorre quan la conjuncido entre coneixements, estandarditzacio i
recursos no és suficient com per a evitar un resultat no volgut en un pacient (14).

Fenomen que ocorre quan I'omissio, la mala planificacié o I'execucid d’una accié
contribueixen, intencionada o no intencionadament, a un resultat concret i no

desitjat en un pacient (15).
1.4. Limitacions del concepte de seguretat del pacient (1):

- La seguretat del pacient depén del disseny dels sistemes. La malaltia que pateix el
pacient és un mal primari. L'accié de la seguretat del pacient recau en evitar un
dany superior degut a I’actuacido medica en relacié a aquesta condicié primaria.

- La seguretat del pacient depéen de la propia naturalesa de la malaltia que pateix el
pacient. Es a dir, en ocasions és la propia malaltia la que causa un dany irreversible
en el pacient i aquest no és secundari a les accions dutes a terme per a pal-liar-lo o
mitigar-lo.

- La seguretat del pacient depén d’un continu aprenentatge. Aprenentatge derivat
del reconeixement i la recollida dels EA i dels errors que els poden produir. Sempre
amb I'objectiu de analitzar-los i fer-ne una lectura positiva i proactiva. Per tant, s’ha
de promoure la recollida dels EA i els errors que els causen.

- Integritat dels components que conformen el concepte de seguretat del pacient.
Tenint en compte els punts descrits préviament, la seguretat del pacient té com a

objectiu prevenir els EA tenint en compte els sistemes en conjuncid amb
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I'aprenentatge del seu analisi, tenint present la propia naturalesa humana que és

inherent a cada accio.

1.5. Consens de seguretat del pacient:

L’any 2005, la WHO, redacta un consens provisional (publicat I'any 2009) sobre la
seguretat del pacient en el marc conceptual de la Classificacid Internacional per la
Seguretat del pacient (CISP)(16). La finalitat de la CISP és organitzar i analitzar tota la
informacié en relaciéo amb la seguretat del pacient amb |'objectiu de:

- Comparar les dades entre diferents disciplines, paisos i organitzacions al llarg del
temps.

- Analitzar la influencia dels factors humans en els sistemes de seguretat del pacient.

- ldentificar possibles problemes de seguretat en el pacient.

- Fixar prioritats i concebre solucions relacionades amb la seguretat del pacient.

Per tant, I'objectiu de la CISP és globalitzar i categoritzar tota la informacié sobre

seguretat a través de conceptes, definicions, termes i relacions preestablertes que

permetin una convergencia internacional i es pugui parlar a nivell mundial de manera
inequivoca i comuna.

1.5.1. Disseny del consens de seguretat del pacient:

1. Primer es defineixen 10 classes superiors (figura 1) que sén les que engloben la
CSIP(16,17). Totes elles correlacionades entre elles per a la ocurréncia d’un efecte
en un pacient. Aquestes son: 1. El tipus d’incident; 2. Els resultats pel pacient; 3.
Caracteristiques del pacient; 4. Caracteristiques de l'incident; 5. Factors/Riscos
contribuents; 6. Resultats per a la organitzacio; 7. Deteccid; 8. Factors atenuants; 9.
Mesures de millora; 10. Mesures adoptades per reduir el risc.

La inter-relacié de tots aquests items i les seves subdivisions en subclasses

determinen I'efecte final d’'una accié en un pacient.
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Figura 1. Marc conceptual de la CISP. Imatge modificada de (16).

Influéncies Informes
"""""""" Factors contribuents / perills S I B = )
Caracteristiques
Tipus de l'incident
d’incident

3 1
=
y Influéncies Informes
% .............. > Deteccid becccscnnnsnes >
»
s
(-8
g Influéncies Informes
B Lansonunshmes > Factors atenuants D o0 >
L
2
s
-
Z
£
< Informes Informes

s Resultatsa  ‘powwwws

Resultats en I'organitzacié
el pacient
Influéncies Informes
- s ssssssssee - Accioﬂs de ml“oﬁa prassssssesse-- -

Resiliéncia del sistema (avaluacié de risc actiu i reactiu)

A Categories cliniques per a la identificacié i localitzacié d'incidents

O Informacié descriptiva

Les linies continues representen les relacions semantiques entre classes.
Les linies de punts representen el flux d'informacié

29 [ ANPIJ € Jd WA € SANP SUODIY

2. Posteriorment es defineixen, de manera categorica, 48 conceptes (16,18) que tenen

cabuda en cadascuna de les classes/subclasse descrites a la seqliencia de produccio

d’un efecte en un pacient. Es tracta d’'una correlacié de varis conceptes: entre
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d’altres, quée és un error, un incident, un efecte advers, una negligencia, per a tenir
un marc conceptual comu i comparable a nivell global.

3. Finalment, mitjangant el métode Delphi modificat (on s’avalua la validesa interna de
les asseveracions préviament descrites) i amb un analisi en profunditat dut a terme
per varis especialistes (en seguretat, enginyeria, politica sanitaria, medicina i dret)
es realitza una verdadera convergencia de les percepcions internacionals sobre la
seguretat del pacient (16,19).

Actualment, el problema del terme de seguretat del pacient radica en la dificultat

d’homogeneitzacid de conceptes, ja que tot i I'existéncia del marc conceptual

préviament descrit, no hi ha una acceptacié i utilitzacié del mateix de manera

estandarditzada.

1.6. Alguns sistemes de seguretat del pacient implantats a nivell mundial:

Tenint en compte la complementarietat de la qualitat assistencial i la seguretat del
pacient, cal saber que un dels indicadors de qualitat assistencial i de la seva promocié,
és l'existéncia d’un registre prospectiu d’EA. La finalitat d’aquest registre, a part de
tenir una estimacio de la freqliencia d’EA i incidents, és la de poder monitoritzar la
cascada de fenomens que envolten la produccié d’'un EA, de manera que es pugui
millorar la seguretat del pacient (2). Idealment, ha de ser un registre dut a terme a
nivell mundial, per cada centre sanitari. Per a aconseguir I'éxit de recollida de dades,
s’ha de fer de manera prospectiva, ha de ser voluntari, anonim i no punitiu (2,7). A
nivell personal, admetre que un pacient ha patit un EA evitable, secundari a un error,
s’associa a un sentiment i carrega de culpabilitat que fa poc viable el seu
reconeixement. Tot i aixi, la cultura de seguretat ha augmentat amb el temps i la
sensibilitat envers aquest tema s’ha intensificat. Mundialment s’han anat creant
sistemes de notificacio d’'EA o de potencials EA que poden causar dany en el pacient.
Alguns d’aquests son:
- Sistema SiNASP (Espanya) (20). Es tracta d’un sistema que permet notificar els EA i
“near misses” a nivell estatal. El seu funcionament implica la notificacido dels
incidents mitjangant I'ompliment d’unes plantilles comunes arreu, obtenint,

d’aquesta manera, resultats comparables a tot I'estat.
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A l'estudi publicat I'any 2013 sobre els sistemes de notificacié d’incidents a
Catalunya, entre 2010-2013, mitjancant el sistema previament descrit, s’ha
demostrat que la notificacié dels mateixos és més factible si és voluntaria, no
punitiva, confidencial i si hi ha incentius que promouen la notificacié (21).

- Sistema TPSC Cloud® (Catalunya) (22). Es tracta d’un sistema o plataforma
tecnologica que permet l'analisi i gestid dels riscos en assisténcia sanitaria i és
aplicable a tot tipus d’incidents que puguin ocdrrer en un pacient durant la seva
atencié hospitalaria. Aquest registre, una vegada més és: anonim, voluntari, no
punitiu i confidencial. S’inclouen els centres de Catalunya publics, consorcis i
centres d’atencié primaria. En aquest sistema es valora la notificacid dels incidents,
la gravetat dels mateixos, |la probabilitat de que aparegui cada tipus d’incident, el
risc de que es produeixi i els factors que tenen relacid amb 'ocurréncia de I'error.

- Sistema Clinical Incident Management Toolkit (Australia) (11). Es tracta d’un sistema
de maneig dels incidents que es basa en els principis de seguretat a nivell mundial
(detectar els perills potencials que poden resultar en incidents abans de que
ocorrin; identificar pacients afectats per un efecte advers i actuar per pal-liar el seu
efecte; dissenyar i establir accions preventives per a evitar que tornin a ocorrer).

Amb I'exemple d’aquests tres sistemes s’objectiva que la notificacio dels incidents és

variable, ja que es recullen items diferents tot i la similitud dels mateixos. Es tracta de

recollides de dades ben dissenyades de les que s’obtenen resultats perd que no es

poden globalitzar ni extrapolar a nivell mundial.

1.7. Contextualitzacid i situacio actual de la seguretat del pacient:

Donada la premissa de que la qualitat assistencial i la seguretat del pacient es
complementen, en el nostre treball tractem el camp de la seguretat del pacient a partir
dels EA. Basicament els EA evitables i la seva causa, I'error assistencial.

L'objectiu de la seguretat del pacient és minimitzar I'efecte dels EA i eliminar tot el
dany previsible en el sistema de salut. La majoria de metodes descrits i usats en aquest
camp provenen de fora de la medicina. Majoritariament de la psicologia, enginyeria,

aviacié i ciencies de maneig organitzacional (1).
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Actualment, a la practica clinica habitual, manca un registre d’errors establert i
estandarditzat a nivell mundial. Bona part dels errors solen ser contraproduents per a
la salut d’'un pacient, és a dir, tenen conseqliencies negatives. Tot i aixi, alguns d’ells,
com els derivats del funcionament de sistemes i els que depenen de I'organitzacio,
poden ajudar a millorar la seguretat del pacient de manera global (23).
L’any 2000 I'lOM publica el manuscrit To Err is Human (EEUU) (24). El motiu pel qual
es redacta ve donat pel coneixement de la manca de seguretat completa en el sistema
sanitari, majoritariament degut als EA evitables. La finalitat del manuscrit és la de
dissenyar i aplicar algunes mesures que permetin disminuir a la meitat o abolir la
mortalitat evitable secundaria als EA evitables per error. Algunes d’aquestes mesures
son:

- Desenvolupar un interes nacional en el camp de la seguretat del pacient. Crear
estandards de seguretat, desenvolupant programes d’investigacid, d’analisi i
identificacié dels errors, i implantar programes d’educacid sobre la seguretat en el
pacient.

- Desenvolupar un sistema de notificacié global i estandarditzat d’errors amb una
notificacié obligatoria i voluntaria a nivell individual.

- Augmentar el rendiment dels estandards i expectatives de milloria a través
d’organitzacions i grups de professionals.

- Implantar sistemes de seguretat en organitzacions sanitaries per garantir practiques
segures en el seguiment del pacient.

Aquesta publicacié es considera la més influent, a nivell mundial, en el camp de la

seguretat del pacient, de les ultimes dues decades. Tot i aixi, hi ha escassa evidéncia

gue pugui suportar que el sistema sanitari d’avui dia és més segur que des de la seva
publicacid i, encara menys, que s’hagi reduit a la meitat la mortalitat evitable (25). El
grup de Brennan et al. (25) determina que encara queda un llarg cami a recorrer en el

camp de la seguretat del pacient. Donen suport a les mesures previament detallades a

I'informe To Err is Human (24), recalcant que si es té un pressupost limitat a invertir en

seguretat s’"ha de pensar molt bé en que s’inverteix perque sigui eficient.

La millora en la seguretat del pacient implica un canvi en la cultura de seguretat tant a

I’'ambit hospitalari, com a I'ambit de I'’educacié en medicina (2). A I'ambit hospitalari

s’ha de promoure I'educacid en seguretat del pacient i incentivar la motivacié de tot el
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personal medic assistencial (incloent la organitzacié responsable de les diferents arees
mediques) per promoure la practica d’'una medicina segura. La finalitat és la de
identificar els incidents, plantejar estrategies, aconseguir mitjans per a evitar-los i
aprendre’n, sempre en el marc de l'anonimat i la via no punitiva. A I'ambit de
I'educacio i la formacid a les facultats de medicina, s’ha de conscienciar als futurs
metges de la importancia dels riscos col-laterals no desitjats a I'atencié medica i la de

vetllar per la seguretat del pacient. Es a dir, promoure la cultura de seguretat.
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2. Efectes adversos:
2.1. Definicio d’EA:

Incident que ocorre i que ocasiona dany en el pacient, derivat de |'activitat assistencial
(11).

Consequiéncia inesperada o lesid causada al pacient deguda al tractament, no deguda a
la malaltia de base, que perllonga |'estada hospitalaria o que fa que a I’alta el pacient

presenti alguna discapacitat, o ambdues (26,27).
2.2. Situacio historica dels EA:

Es a partir dels anys 50 i 60 que es comenca a parlar d’EA i de la seva repercussié en
I’evolucio de les malalties.

L'any 1991 es publica el Harvard Medical Practice Study, dut a terme pel grup de
Brennan i Leape et al., es tracta d'un estudi interdisciplinari amb |'objectiu de
determinar la incidencia dels EA i dels EA secundaris a negligencia medica. La
motivacio va sorgir després de I'augment en el niumero de reclamacions per mala
praxis durant els anys previs. L'estudi es va desenvolupar al llarg de I'any 1984 a 51
hospitals de Nova York.

A la primera fase (26) de I'estudi es defineix EA i negligéncia meédica, dins del marc de
la legalitat, i es revisen les histories cliniques de 30.121 ingressos de manera
retrospectiva. Els resultats demostren que un 3,7% dels pacients van patir un EA
durant I'ingrés i un 1% dels pacients van patir un EA secundari a negligencia medica. Es
suggereix la necessitat d’identificar i detectar els factors de risc relacionats amb els EA.
Tanmateix, es remarca la premissa de que I'existencia d’'un EA no implica que hi hagi
una mala qualitat assistencial i que I'abséncia del mateix no implica una bona qualitat.
Per tant, la necessitat de recollir, encara que sigui a la historia clinica, els EA i la seva
conseqliencia és important i rellevant per a la deteccid i analisi dels mateixos. La
manca de dades no implica absencia, sind ignorancia.

A la segona fase del mateix estudi (12) s’analitzen els factors de risc que poden
propiciar un EA:

- La majora dels EA son deguts a cirurgia (48%).

29



- L'EA més freqlient en pacients quirurgics és la infeccié de ferida (14%); en pacients
no quirurgics és el relacionat amb el tractament (19%).

- A major edat més probabilitat d’EA i més EA secundaris a negligéncia.

- La majora dels EA ocorren a quirofan (41%), seguits de I’"habitacid del pacient (27%),
la unitat de vigilancia intensiva (UVI), urgéncies i sala de parts (3% cadascun d’ells).

- L'error que es comet amb més freqliencia pels professionals és el de maneig, seguit
del de prevencid i de diagnostic. En els Ultims 2 casos, és més freqlient que aquests
siguin relacionats amb una negligencia que no pas en el cas dels de maneig.

També es descriu que la majora dels errors sén evitables i/o previsibles, sobretot els

gue son deguts a error o negligéncia; es defineix la diferéncia entre error i negligéncia,

tenint en compte el grau de coneixement implicat en la comissio de I'accié. L'error és
aquella accié6 que desemboca en una conseqiiencia no volguda ni esperada, per la
influencia de sistemes i la propia naturalesa humana, de manera inconscient i no
intencionada; una negligéncia implica una accié erronia que es produeix de manera
conscient i deliberada, sabent que no s’actua pel bé del pacient i infringint la premissa
de primum non nocere. El punt clau que marca la diferéncia radica en el grau de

coneixement que es té sobre I'accidé duta a terme (28).

La producciéo o comissié d’un error depen de varis factors, sabent que hi ha un cert

grau de component de I'error que esta intrinsecament lligat i és inherent al factor

huma. Tanmateix, el fet d’evitar certs tipus d’errors fara que se’n cometin d’altres (29).

La majoria d’autors defensen que, tenint en compte el gran pes del factor huma en

I'ocurrencia d’errors, s’ha d’intentar contrarestar amb la major sistematitzacio i

protocol-litzacié de I'atencié medica (30).

L'any 2008 (30) es publica una meta-analisi a partir de 8 estudis, des de 1991 a 2006,

on es recollien els EA que havien ocorregut a 5 paisos (Estats Units, Canada, Gran

Bretanya, Australia i Nova Zelanda). Es conclou que els EA afecten a quasi el 9% de la

poblacié dels pacients ingressats i que la meitat eren secundaris a error , per tant,

evitables.

Altres articles publicats descriuen altres factors de risc que influencien en I'ocurréncia

d’EA (30,31). Alguns d’ells tenen a veure amb:

- L'especialitat médica. La cirurgia és I'especialitat en la que es detecten més EA.
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La localitzacié o escenari. La majoria d’EA que ocorren en un hospital, es detecten a
quirofan.

La franja d’edat dels pacients. Més frequiencia d’EA en edats avangades.
L’experiencia del personal assistencial. S’han detectat més EA en hospitals on hi ha
residents i estudiants. En aquest punt pot existir un possible factor de confusié. Un
hospital amb residents i estudiants té un tamany major a un que no en té, major

volum de pacients i patologia més complexa donada la centralitzaci.

2.3. Limitacions dels estudis que tracten EA:

Les limitacions en la recollida dels EA afecten de manera global en la deteccid i

tractament dels mateixos:

La majora dels estudis sén retrospectius. Aixo implica una infra-estimacié dels EA
gue ocorren, ja que només es notifiquen els que tenen una repercussio clara en el
pacient i que estan descrits a la historia clinica. De la mateixa manera, si
s’infravalora la xifra d’EA, també passa amb la xifra d’errors que els poden causar.
En el cas dels de caire prospectiu es recullen més EA, hi ha més probabilitat de
detectar els errors i és més facil analitzar les accions dutes a terme per tal de poder-
les corregir (30—-33).

A nivell mundial hi ha una definicié establerta d’EA, perd no hi ha un registre
estandarditzat com a tal, de manera que manquen uns criteris exactes per a
determinar que és i quan s’ha d’enregistrar un EA. Per tant, el fet de que es recullin
i registrin els EA va lligat a una gran variabilitat segons aquells qui ho recullen i com
d’estrictes son en la seva recollida.

La majoria dels EA recollits a nivell mundial sén els derivats de I'efecte de farmacs.
La deteccio d’aquests EA és més comode, ja que es tracta d’'una conseqiiencia d’un
farmac en un pacient que varia la seva evoluciéd habitual. No es tracta d’una
conseqliencia d’haver comes un error de maneig, de diagnostic, etcetera. La major
facilitat o comoditat a I'hora de recollir aquests EA ve determinada per la
despersonalitzacio d’'un EA secundari a un farmac, que implica una menor sensacio
de responsabilitat i permet una major facilitat en la seva deteccid i notificacié per

part del personal assistencial.
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- Manquen uns estandards per a poder considerar si un fenomen que ocorre al
pacient és un EA un cop el pacient té I'alta hospitalaria.
Per tant, la gran variabilitat en la seva recollida, fa que els resultats manquin de

validesa i no siguin comparables (30,32).

2.4. Situacio actual envers els EA:

La cultura de la recollida dels EA arreu del mén ha anat guanyant interes amb el temps.
Tot i la manca d‘una eina estandarditzada per tal efecte, la notificacié i deteccié dels
mateixos ha augmentat progressivament (34).

L’any 2011 es publica un estudi liderat per Rebasa et al. (13), amb la participacié de
I'hospital Parc Tauli entre d’altres. Es tracta del primer estudi prospectiu a nivell
mundial que reporta una incidencia d’EA del 36,9%. La importancia d’aquest recau en
el fet de que es tracta d’una recollida de dades prospectiva, en la qual es recullen tots
els EA que ocorren al pacient durant la seva estancia hospitalaria i fins a 30 dies post-
alta, sense la necessitat de valorar allo que hi ha reflectit a la historia clinica. Tot i aixi,
tenint en compte la manca d’una classificacié estandarditzada d’EA, segueix tractant-

se d’unes dades de dificil comparacié.
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3. Classificacio de Dindo-Clavien:

L'any 1992 el grup de Clavien et. al (35) descriu, per primera vegada, una classificacid
de la gravetat dels EA en cirurgia. Aquesta es basa en la repercussié que té cada EA en
el pacient, en el canvi en I'estada hospitalaria en dies i el tipus de tractament que
requereix I'EA, si el precisa.

Diferencien 3 conceptes:

- La complicacié post-cirurgia. Es tracta d’'una desviacié normal del curs en relacié a
I’execucié del procediment. Es el que es considera un EA com a tal. Per exemple:
una extravasacio d’una via periferica quan aquesta és necessaria.

- La sequiela post-cirurgia. Es tracta d’una condicié secundaria a la propia cirurgia. Per
exemple: quedar diabetic després d’'una pancreatectomia.

- La fallida de la cirurgia. Es tracta d’una execucio no perfecte d’un procediment que
fa que no aconsegueixi el seu objectiu. Per exemple: no practicar una exeresi
completa d’un tumor, i, per tant, persisténcia del mateix.

L'any 2004, el mateix grup de Dindo i Clavien (27), modifica el primer esbds de la

classificacio d’EA. El canvi rau en que la classificacié de gravetat de cada EA es basa,

essencialment, en el tractament que precisa I'EA detectat, excloent I'efecte de I'EA en

I’estada hospitalaria i afegint, a més a més, la discapacitat que pot generar I'EA en el

pacient. Es considera una eina segura, reproduible, objectiva i simple.

Al 2009 (36) es publica un estudi on es mostren els resultats d’aplicar aquesta

classificacid a varis centres (10 en total) arreu del mon i classificar una serie concreta

d’EA comuns; es conclou que:

- Es tracta d’una classificacié que permet avaluar de manera facil escenaris dificils
amb una concordanca inter-observador >90%, per tant, es considera com a
objectiva i reproduible.

- Es tracta d’una eina util en la classificacio de gravetat d’EA tant en estudis
prospectius com retrospectius.

- Recomanen amb fermesa ometre els termes d’EA menor, moderat o major per
classificar-ne la seva gravetat. Ja que, en aquest cas, manquen uns criteris clars de

classificacio i déna peu a confusié.
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Des de la seva publicacid, sén varis els autors que han fet servir la Classificacio de

Dindo-Clavien. En una recerca basica a pubmed, podem trobar:

- 2.996 entrades que contenen el terme Clavien, sense filtres.

- 117 entrades que contenen el terme Clavien al titol.

- 2.420 entrades que contenen Clavien al titol/resum.

- 1.124 entrades que contenen els termes Clavien-Dindo Clasification, sense filtres.

- 1.365 entrades que contenen els termes Clavien-Dindo, sense filtres.

- 39 entrades que contenen els termes Clavien-Dindo i es tracta de articles de tipus
revisio.

- 72 entrades que contenen els termes Clavien-Dindo i es tracta de articles de tipus

Assaig clinic.
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Figura 2. Classificacié de Dindo-Clavien (27).

Grau Definicio

Grau | Qualsevol desviacié del curs postoperatori normal sense la necessitat de
modificar el tractament o sense la necessitat de tractament quirurgic,
endoscopic ni de radiologia intervencionista.

Els tractaments permesos son: antiemetics, antipiretics, analgesics,
dilretics, electrolits i fisioterapia.

S’inclou en aquest grup el fet de desbridar una ferida quirdrgica a peu de
llit.

Grau ll EA que precisa d’un canvi els el tractament médic amb drogues que no
s’inclouen al grup anterior.

S’inclou en aquest grup: necessitat de nutricié parenteral i transfusions
de sang.

Grau lll S’inclouen aquells que precisen d’un tractament quirdrgic, endoscopic o
de radiologia intervencionista.

Grau llla Intervencions sota I'efecte d’anestésia local.
Grau lllb Intervencions sota I'efecte d’anestésia general.

Grau IV Complicacions que amenacen la vida (incloent complicacions del sistema
nervids central) que requereixen ingrés a la unitat de semicritics o de
vigilancia intensiva.

Grau IVa Disfuncio d’un Unic organ (incloent necessitat de dialisi)
Grau IVb Disfuncié multiorganica
Grau V EA que causa la mort en el pacient
Sufix ‘d’ Es el punt que es refereix al grau de discapacitat que genera aquest EA en

el pacient. S’afegeix de manera opcional a cada grau. Per poder-la posar es
necessita d’'un seguiment per avaluar de manera completa I'evolucié de la

complicacié en el pacient.
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4. Conceptualitzacié del terme error segons Reason:

En relacid al Harvard Medical Practice Study (publicat I'any 1991) (12,26), on es va
detectar que un 3,7% dels pacients ingressats en els centres medics de Nova York
presentaven EA, Reason va desglossar les contribucions de diferents factors en

I'etiologia dels EA evitables per error (37).

4.1. Factors que influeixen en I'etiologia de I'error:

Hi ha descrits 5 factors que influeixen en I'ocurréncia de I'error (37).

Aquests son: el factor huma, factors relacionats amb I'equip responsable, factors que

envolten les tasques que desemboquen a error, el factor escenari o situacid, i factors

organitzacionals.

Donada la gran influencia del factor huma en la produccié dels errors, tenint en

compte que aquest és dificilment modificable, s’ha d’incidir en els altres factors que

influeixen en I'ocurrencia d’error per a tal d’evitar-los (2).

4.1.1. Factor huma:

La influencia del factor huma és ampliament descrita i coneguda, en relacidé a I'estudi

d’errors que han causat grans catastrofes a ambits diferents dels de la medicina des de

I'any 1960 (37).

Reason determina que els errors humans es poden classificar segons (37,38) la seva

conseqiiencia (on es valoren les accions que contribueixen a l'error, essent la més

usada en medicina) o la seva causa (on es valoren les accions segons el grau de
consciéncia emprat en cada accid, essent la menys usada en medicina i de més dificil
comprensio).

Trobem diferents tipus d’error segons el grau de consciéncia:

- Slip/Lapsus: Planificacio correcta pero accié que no s’executa adequadament. Es
tracta d’errors que apareixen en I’execucié erronia d’accions interioritzades, que es
fan de manera inconscient.

e Slip: ocorre quan hi ha un deéficit d’atencid.
e Lapsus: ocorre quan hi ha un defecte en la memoria.
- Mistake: Planificacio incorrecta amb la conseqiient execucié de |'accié de manera

incorrecta i erronia. Es tracta d’errors que apareixen quan no es domina
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suficientment un tema que fa que el plantejament de I'accié no sigui adequat, de

manera conscient, i que el resultat no sigui I'esperat.

¢ Rule-based mistake: error que apareix quan no s’aplica un protocol
correctament.

¢ Knowledge-based mistake: error que apareix quan hi ha una mancanca de
coneixement completa sobre un procediment i, tot i tenir-ho present, es
realitza sempre amb intencié de fer el bé pel pacient.

Violacioé o negligéncia: desviacié deliberada de la practica habitual que ocasiona un

dany en el pacient, totalment conscient.

A diferéncia de l'error, depén d’una motivacié personal que influeix en la mala

execuci6 d’una accié.
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Figura 3. Figura on es mostren exemples dels diferents tipus d’errors (slip/lapsus, rule-
based mistake, knowledge-based mistake i violacié o negligéncia) segons la causa, és a

dir, el grau de consciencia emprada (38).

Tipus d’error Exemple
Slip o Lapsus * Elfet de no revisar el tractament d’un pacient diariament.
e Elfet de no revisar el volum i debit d’un drenatge
diariament.

Es a dir, I'un per I'altre i ningt ho fa. Per qué? Perqueé un es
pensa que ho fa el metge que ho ha recomanat i el metge que
ho ha recomanat déna per segur que ho fara l'altre, de manera
gue ningu ho fa.

Rule-based mistake * Enun pacient en xoc seéptic no administrar una descarrega
de 500ml de sérum fisiologic rapida per iniciar la reanimacid
qguan no hi ha evidéncia de que el pacient tingui una
disfuncid cardiaca.

Es a dir, enlloc de valorar si el pacient pot tenir algun signe de

disfuncio cardiaca i iniciar correctament la reanimacié del xoc,

decidir que no li administres el serum com toca per si de cas
presenta disfuncio cardiaca. Per tant, no seguir un protocol

establert.
Knowledge-based * Quan un facultatiu fa una tasca que no ha fet abans i que no
mistake té ben assumida.

* Quan un metge experimentat afronta una nova situacio.
Es a dir, quan un professional médic es veu exposat a una
situacié no viscuda préviament de la qual li manquen
coneixements complets, perd que actua sabent que existeix
aquesta mancancga, amb la intencié de fer el bé pel pacient.

Violacié o negligéncia * Sembla que un pacient no té pols periféeric i decideixes no
monitoritzar-lo.

Es a dir, actuar de manera conscient i sabent que actues en

contra de les normes o del qué esta pre-establert com a

correcte.

4.1.1.1. Condicionants d’un error :
Per altra banda, cal diferenciar els condicionants d’un error. Es a dir, el factors que
contribueixen a que els errors acabin passant. La diferéncia rau en el temps des de
I’accid fins a la consequiencia i en qui fa I'accié (37).
- Actiu:
Error que ocorre en un temps curt entre accié i consequéncia.
Dut a terme per personal que esta en contacte directe amb el pacient. Per exemple:
personal d’infermeria i personal medic.

Es dificil de prevenir al ser imprevisible, de dificil control.
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Latent:

Error que ocorre en un temps més llarg entre accid i conseqiiéncia.

Dut a terme per personal que no esta en contacte directe amb el pacient. Per
exemple: estaments d’organitzacio i planificaci6 de serveis hospitalaris,
d’organitzacié de quirofans, d’agendes hospitalaries, etcetera.

Es més facilment evitable al ser condicions identificables, de més facil control. Tot i
aixi, poden romandre anys sense identificar-se fins que no es combinen amb

condicionants actius i altres desencadenants per a produir |'error.

4.1.2. Altres factors descrits com a influencia en I'ocurrencia de I'error (37):

Factors relacionats amb I'equip responsable.

La major part de I'atencio sanitaria és duta a terme per un equip multidisciplinari.
De manera que hi ha factors com la comunicacié entre els professionals i el maneig
dels pacients es poden veure influits pel mateix equip.

Treballar i donar mesures sobre establir una correcta comunicacié entre els
components de I'equip i, establir i entrenar els components dels equips per a un
correcte maneig del pacient poden influir clarament en I'ocurréncia de I'error.
Factors que envolten les tasques que desemboquen en error.

Les accions o tasques dutes a terme que han resultat en errors, s’han d’identificar i
analitzar de manera efectiva, de manera que es puguin planejar les modificacions
necessaries per tal de poder minvar I'ocurréncia de I'error.

Factors com la situacié o escenari establert.

També hi ha la influéncia de factors individuals i ambientals que envolten cada
situacié o escenari, que modifiquen en cert grau la probabilitat de que es produeixi
un error. Hi ha una serie de factors ambientals descrits que tenen un percentatge fix
de probabilitat de modificar la probabilitat d’error.

Factors organitzacionals.

4.2. Produccio o concatenacio d’un error:

Avui dia, hi ha una tendéncia a automatitzar les accions, de manera que es

deshumanitzen parcialment. L’automatitzacié i sistematitzacié creen una falsa sensacio

de seguretat, al creure que ja hi ha els filtres de seguretat necessaris per a evitar errors
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i la produccido d’accidents de manera automatica. Perd, d’aguesta manera no
disminueixen els errors com a tal, sind que canvia la seva naturalesa; enlloc de ser
errors tipus slips o lapsus, es tracta d’errors per manca de coneixement del sistema
(mistakes). Els errors segueixen existint, de manera que, igualment, s’ha de treballar
per a que els factors descrits préviament (humans, relacionats amb ['equip
responsable, els que envolten les diferents tasques d’una acci, la situacié en que es
desenvolupen i els factors organitzacionals) es controlin i aixi disminueixi la
probabilitat d’aparicié d’un error.

Se sap que els humans seguiran cometent errors, de manera que és el sistema qui se
les ha d’enginyar per evitar que els errors humans tinguin un efecte o conseqiiencia
sobre el pacient. Aquesta és la idea a partir de la qual esta formulada la teoria de
Reason del ‘formatge suis’. Metaforicament, explica la seqliencia a partir de la qual es
pot produir un error: els sistemes de seguretat estan composats per varies lamines de
‘formatge suis’, i cada lamina té més o menys forats (deficieéncies dels sistemes de
seguretat). Si hi ha varies lamines on els forats conflueixen, es produira 'error al no

tenir cap linia de defensa/barrera entre els mateixos (29,39).

Figura 4. Esquema del ‘formatge suis’ de Reason, imatge modificada de (29,39).

Perills

Pérdues

La materialitzacido d’un error organitzacional, depén de la interaccié entre els factors
actius i latents, tenint en compte les condicions externes que els envolten. Si els
mecanismes de defensa del sistema (per exemple I'existéncia de protocols, check-lists,
... ) no estan presents, es produira I'error. Pero fa falta que varis sistemes de seguretat

fallin perquée un error aparegui. Tot i aixi, treballar sobre els factors latents, coneixer-
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los i, per tant, prevenir-los, permetra en major o menor grau la concatenacio de |'error
(29,39).

S’ha de remarcar que, la implicacié humana en la produccié d’un error, no és la Unica
influencia en el mateix. Hi ha altres condicionants pels quals hi ha varis mecanismes de
defensa que eviten o que afavoreixen I'execucidé d’accions erronies. Si bé és més facil
pensar i definir com a culpable d’un error a una accié humana, no és cert ni correcte
en la seva totalitat. Penalitzar un acte només per la seva influencia humana és
contraproduent (29,39). L’atribucié de culpa individual esta penalitzada per un
sentiment de delinqliéncia. Per tant, no és una accio correcte el fet de definir que un
error només és de causa humana quan, la majoria de les vegades, I'accié humana no és
conscient i no hi havia intencié real d’errar (40). De fet, els errors tecnics o des del
punt de vista del sistema, és a dir, no huma, sén els que s’haurien de poder eliminar
guasi en la seva totalitat mitjancant processos de qualitat assistencial, protocols,
avencos tecnics, ... . Ja que els errors humans es consideren impossibles d’eradicar en
la seva totalitat donada la propia naturalesa humana. No es tracta de canviar la
condicid humana, sind que es tracta de canviar les condicions en les quals treballen els
professionals. Quan apareix un error que causa un EA evitable no és important qui s’ha
equivocat o qui I’ha comes, sind com i perque han fallat les defenses del sistema que

les havia de prevenir (8).
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Figura 5. Estadis o passos en el desenvolupament d’un accident organitzacional.

Imatge modificada de (40).
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En I'algoritme descrit a la figura 5 es pot entendre encara millor la seqliéncia a partir

de la qual es pot concatenar un error organitzacional.

El primer punt son els deficits d’'un correcte plantejament organitzacional. Aquests

causen condicionants d’errors latents. Els quals, si no els detectem, no hi podem

intervenir per prevenir I'error final. Posteriorment hi ha I'entorn i/o factors externs

gue envolten el punt de I'accident. Finalment hi ha el factor psicologic individual de

cada persona que participa en I'activitat, que ocasionara els factors condicionants

actius.

Si la conjuncié de tots aquets factors aconsegueix evitar les barreres predisposades per

a evitar un error, finalment esdevindra I'accié erronia (40).

4.3. Abordatge dels errors:

El concepte d’error management o abordatge dels errors (7,29,37) consisteix en:

1. Disminuir o limitar la incidencia d’errors que causin un dany en el pacient.

2. Dissenyar sistemes que permetin tolerar millor els errors i les seves conseqiéncies.

Hi ha 2 perspectives de I'abordatge dels errors:

- L’abordatge personal. Implica pal-liar els errors tenint en compte només els factors

humans com a origen del mateix.
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Una limitacid d’aquest abordatge és el reconeixement dels errors, donada la
sensacio de culpabilitat i no anonimat.

Des d’aquest punt de vista és molt dificil modificar la incidéncia dels mateixos i
treballar-hi.

L'abordatge com a sistema que produeix un error. En aquest s’inclouen mesures
gue estudien i intenten pal-liar els errors a nivell dels diferents factors comentats
anteriorment (huma, d’equip, de tasques o accions, de situacié i d’organitzacio).
Sén les anomenades high reliability organizations o organitzacions d’alta fiabilitat.
Aquestes organitzacions tenen com a objectiu la recerca de la seguretat, perd no
amb la prevencié de fenomens aillats (ja siguin humans o de sistemes), siné amb la
creacié de sistemes el més forts i robusts possibles. Tenen la finalitat de poder
afrontar els perills de la influencia del factor huma i del mateix sistema en I'aparicio
d’un error. Aquestes accions no eviten errors ni efectes adversos per se, sind que
creen unes barreres de seguretat que donen més resisténcia al sistema.

Per exemple: La utilitzacié de filtres, automatismes, check-lists i redundancies que
impliqguen una modificacié de les diferents accions i que poden influir en evitar o
disminuir els EA.

Es tracta d’organitzacions basades en el principi primum non nocere. La idea de
desglossar un error és essencial per a poder entendre’l, criticar-lo i buscar-hi
solucions per a evitar-lo (1).

Alguns dels camps on s’utilitzen aquestes organitzacions i d’on se n’ha estudiat el
seu funcionament sén: els operadors d'aeronaus nuclears d'EEUU, centrals nuclears

i centres de control de transit aeri (29).

4.4, Reason i error:

En una entrevista publicada I'any 2012, Reason (41) raona que la idea formulada del

formatge suis, metaforicament ben representada per les diferents llesques de

formatge foradades, és clara i facilment comprensible. Tot i aixi, reconeix que tot i la

idea del concepte, encara falten factors perque es puguin evitar els errors en el mén

sanitari. Perque es produeixi un error hi ha 2 forces extremes i oposades que lluiten
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per arribar a un equilibri i, aixi, evitar que es produeixi I’error. Es coneix ’'home com a

perill causant de I'error i I’home heroi capag d’evitar I'error (figura 6).

Figura 6. Variabilitat del cicle d’influéncies en la ocurrencia d’error. Imatge modificada

de (41).

Factor huma com a perill
Errors i violacions

Influéncia negativa dels factors
causals sistémics

Influéncia negativa dels factors i 1.._:"& Coneixement dels factors

causals sistémics t E: T '} S | causals sistémics

Factor huma com a heroi

Ajustaments, compensacions i
recuperacions

En la figura 6 es pot veure representat el cicle que es repeteix una vegada i una altra
guan es produeix una accio.

Per una banda tenim la improvisacio i inconsciencia, la espontaneitat, que fan que hom
actui de manera autonoma i sense preocupacions.

Per altra banda tenim la consciencia, els ajustaments i compensacions que hom aporta
per fer accions depurades i ajustades a la realitat, que permeten evitar errors.

En totes elles influeixen factors externs (de les 2 bandes) que regulen la seva interaccié
i el resultat final de I’accio.

Per tant, per poder analitzar la concatenacid d’un error correctament no es pot
separar el context en el que ocorre i la persona que |'executa.

Esta comprovat que com més vegades es repeteix un accié, més automatitzada esta i,
per tant, menys subjecte a error. Per aix0, la protocol-litzacid i les normes sén barreres

utils per a evitar la ocurréncia d’errors.
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4.5. Vulnerabilitat del sistema sanitari en la comissié dels errors:

La diferéncia entre el mén sanitari i, per exemple, el mén de I'aviacid, fan que sigui
complicat assegurar el sistema sanitari lliure d’errors.

En el mdn de 'aviacid, tot i no ser facil, esta tot molt estandarditzat en 2 grans pilars
(els sistemes Boeing i Airbus) i és més dificil que apareguil’error.

En el mdn sanitari, cada pacient és vulnerable de ser subjecte d’error al ser facil que
hom, individualment, pugui causar un dany de manera no intencionada. Per aixo, cal
incidir en millorar les condicions del sistema sanitari i augmentar en la seguretat del
pacient. S’ha d’augmentar la resisténcia a cometre un error, augmentant els
coneixements dels professionals, la protocol-litzacié i I'aplicacié de normes que
permetin estandarditzar al maxim les accions, incidint, sobretot, en les organitzacions

d’alta fiabilitat (1,8,41).
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5. Classificacié taxonomica d’errors de la JCAHO (Joint Commission on Accreditation

of Healthcare Organizations):

Des de I'any 2003, arrel d’'un document publicat per I'lOM (Patient safety: achieving a
newstandard of care) es té conscieéncia de la necessitat d’estandarditzar una
classificacié dels EA evitables per tal de tractar-los i, a ser possible, mitigar-los. Es al
2005 on representants de la JCAHO (EEUU) (42) es reuneixen per definir una
classificacio taxonomica d’errors. La finalitat de la mateixa és estandarditzar les dades

per facilitar la notificacio dels incidents, tractar-los i analitzar-los.
5.1. Classificacio:

Es divideix en 5 categories principals, cadascuna d’elles sub-classificada en altres.

1. Impacte de I'error. Implica definir la conseqiiéncia de I'error en el pacient, el dany

gue se li hagi pogut causar. En total s’inclouen unes 18 conseqliencies diferents,

englobades en 5 de principals que impliquen un impacte psicologic, fisic, legal, social o

economic.

Veure ANNEX 3.

2. El tipus d’error comeés. Implica saber que és el que ha fallat perque I'error aparegui.

Aquest esta dividit, basicament, en 3 categories:

- un error de comunicacio (que inclou la comunicacié amb el pacient, la comunicacid
inter-professional, la disponibilitat de la informacio a I’hora d’actuar, ...).

- un error de maneig del pacient (que inclou la delegacié del maneig, un seguiment
del pacient qliestionable, un Us de recursos limitat, ...).

- lactuacio clinica (que té en compte els factors que poden fallar abans, durant i
després de dur a terme una accio).

Veure ANNEX 3.

3. El domini on ocorre I'error. Es tracta del lloc on es du a terme I'accié i qui comet

I'error. Es té en compte el lloci el tipus de professional implicat.

A part, es té en compte que pot influir de les caracteristiques propies del pacient en

I’error i a quin nivell es falla en I'atencio del pacient.

Veure ANNEX 3.
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4. La causa de l'error. Implica la causa fonamental o principal associada a |'error.

Basicament esta dividida en 2 grans blocs:

- Secundaria al sistema. Implica factors organitzacionals que van més enlla del factor

huma. De tipus organitzacionals o técnics.

- Secundaria a un error de caire huma. Implica tant fenomens relacionats amb el

propi pacient, el personal sanitari o altres.

Veure ANNEX 3.

5. Prevencid i mitigacio de I'error. Es tracta d’un punt ja més universal en el que es vol

prevenir I'aparicid d’'un error amb estrategies per actuar a diferents nivells i, aixi,

mitigar els EA evitables.

Figura 7. Diagrama sobre prevencié i mitigacidé dels errors. Imatge extreta de (42).

Veure ANNEX 3.
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5.2. Objectius de la classificacio:

La finalitat d’aquesta classificacié taxonomica és la interrelacid entre tots els factors

descrits previament i la seva aportacid en la creacié d’un error que es tradueix en un

EA evitable. Es tracta de:

- Una guia retrospectiva: util per a identificar els factors (causes) que predisposen a
un error o al sistema que falla (tipus d’error) que esdevé un EA evitable

- Una guia prospectiva: atil per a identificar tots aquells factors de risc que
predisposen a un error (prevencid) i accions que el permeten evitar (mitigacid), per
protegir al pacient (domini) d’'un cert dany en major o menor grau (impacte).

Per tant, no hi ha cap factor que exclogui a I'altre, sind que permet desgranar tot el

gue envolta I'error per tal de treballar-hi.

Figura 8. Diagrama del funcionament de la classificacié. Imatge modificada de (42).
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4 (¢"error) - \del dany) - > {de dany)
3 B b
Y A
DOMINI F

Ajustaments/Equip/Objectiu

Es tracta d’una classificacié molt extensa, ja que consta de molts items a desgranar. La
idea es fonamenta en coneixer la relacid entre tots els diferents items i aixi poder
coneixer perque es donen els errors que esdevenen en EA evitables, poder evitar-los i

millorar la qualitat assistencial.

5.3. Limitacions de la classificacio:

Els propis dissenyadors de la classificacié reconeixen part de les seves limitacions.

- Estracta d’una classificacio poc fluida.
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- Es tracta d’una classificacié taxonomica que té molts items que es poden
reconeixer per desgranar els EA, tot i aixi, alguns d’ells sén inclassificables
donada la manca d’informacié.

- Donat que I'anatomia d’un event és multidimensional, és dificil desgranar tots

els items que el conformen tot i saber que no sén excloents els uns i els altres.

5.4. Utilitzacio de la classificacio:

Alguns autors han fet servir aquesta classificacid per a analitzar errors. Aquest és el cas
d’un treball realitzat per I'equip liderat per Montmany et al. (43), dut a terme, en part,
a I'hospital Parc Tauli. En aquest, es parla de la mortalitat evitable en I'atencié dels
pacients politraumatitzats i desgranen els errors que causen un EA evitable que

condueix a la mort del pacient.
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6. Metodologies per a la notificacid/classificacio dels errors. SAC (Severity

Assessment Code):

Es tracta d’una eina que permet, al detectar un incident, notificar-lo i prioritzar les
accions a dur a terme en relacié al mateix. Aquesta prioritzacid implica classificar
I'incident segons la seva gravetat i freqliéncia d’aparicié. En funcié d’aquesta, se li

assigna una puntuacio i segons aquesta numeracio se sap com s’ha d’actuar (44).

6.1. Categories descrites de I'eina SAC:

Podem tenir (11):

- SAC 1: EA evitables que causen o “near misses” o quasi incidents que podrien
causar un dany sever en el pacient o bé la seva mort, secundaria a una suboptima
atencio als pacients.

Els events sentinella, aquells events considerats com a greus o potencialment molt
greus, estan inclosos dins d’aquesta categoria.

- SAC 2: EA evitables que causen o “near misses” o quasi incidents que podrien
causar un dany moderat en el pacient, secundari a una suboptima atencié als
pacients.

- SAC 3: EA evitables que causen o “near misses” o quasi incidents que podrien
causar un minim dany o que no causen dany en el pacient, secundari a una
suboptima atencid als pacients.

Veure ANNEX 4.

Amb aquesta eina s’obté una puntuacid o valor de SAC basada en la gravetat de

I'incident i la probabilitat de que aparegui el mateix. El valor de SAC permet estratificar

el problema per tal de prioritzar i guiar les diferents accions a fer envers a l'incident.

Per a obtenir la puntuacié es tenen en compte tant els incidents que ocorren com els

gue potencialment poden ocorrer

Per a obtenir la puntuacié es valora: la gravetat de l'incident (tenint en compte la

gravetat de la conseqiiencia de I'incident) i la probabilitat d’aparicié de l'incident. Els

dos items es valoren amb escales subjectives d’entre 4-5 graus. Donada la subjectivitat
descrita, es recomana que I'index sigui calculat per a dos investigadors independents,

per poder donar més veracitat al resultat obtingut.
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Per tant, la finalitat de I'eina és prioritzar una accié a dur a terme en relacié a un

incident comes o que podria haver ocorregut (44).

6.2. Calcul del valor de SAC:

Per saber el valor de SAC, existeix una matriu on conflueix la puntuacid de la gravetat

de la conseqliencia i de la probabilitat d’ocurréncia. A continuacid, s’exposen les taules

utilitzades per al calcul del valor de risc de SAC (45). El calcul del valor SAC consisteix

en 4 passos consecutius:

1. Taula de conseqiéncia.

Veure ANNEX 4.

2. Taula de probabilitat d’ocurrencia.

Figura 9. Taula de probabilitat d’ocurrencia. Imatge modificada de (45).

Freqiient S’espera que torni a passar immediatament o en un curt periode de temps (la
majoria de setmanes 0 mesos).

Molt S’espera que torni a passar en la majoria de circumstancies (unes quantes

possible vegades l'any).

Possible Es possible que torni a passar alguna vegada (cada 1-2 anys).

Poc Es possible que torni a passar (alguna vegada en 2-5 anys).

probable

Estrany Estrany que torni a passar (excepcionalment cada 5-30 anys).

3. Matriu SAC utilitzada per a obtenir el valor de SAC.

Figura 10. Matriu SAC utilitzada per a obtenir el valor de SAC. Imatge

modificada de (45).
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4. Accions a dur a terme segons la puntuacio.
Figura 11. Accions a dur a terme segons la puntuacid. Imatge modificada de

(45).

Risc Extrem - Accié immediata -
Reportar incident en menys de 24 hores.
Iniciar investigacié de tipus Root Cause Analysis (RCA).

Risc Elevat
Notificacié obligada.
Investigacid detallada.

Monitoritzacié dels factors que han ajudat a que passés per valorar en qué s’ha
de millorar.

Risc Mig

Maneig responsable de la situacio.

Investigacid per a emprendre millories.

Excepcid: quan hi hagi pérdues financeres s’ha de reportar obligatdriament.

Risc Baix
Maneig amb procediments de rutina.
Investigacio a petita escala per a emprendre mesures de milloria.

Cal recordar que I'objectiu de I'eina és la de notificar un incident i prioritzar, segons la
puntuacio obtinguda, la necessitat i velocitat en la que s’han de prendre mesures. Per
exemple, si estem davant d’un incident prioritzat com a SAC 1, al notificar-lo es genera
una investigacido o analisi del mateix amb relativa urgéncia per poder prendre les
mesures necessaries per tal d’evitar que torni a apareixer (veure figura 17).

Recentment s’ha determinat que el que s’ha de tenir en compte, principalment, és la
gravetat. La probabilitat d’aparicié esta passant en un segon pla i, inclds, en algunes
ocasions, s’ha parlat de prescindir-ne a I’hora del calcul del risc, ja que pot infravalorar
I'ordre de prioritzacié. Per tant, es tracta d’un sistema que per molt estandarditzat que

estigui, té els seus punts debils (45).
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7. Metodologies per a I’analisi dels errors:

Un cop hem detectat un error, s’ha de treballar i desgranar-lo. Amb I'objectiu
d’intentar evitar que tornin a apareixer.

Hi ha varies metodologies per a tal efecte.

7.1. Root cause analysis (RCA):

7.1.1. Descripcio del metode RCA:

Es tracta d’'una eina dissenyada per tal de conéixer com i qué passa quan ocorre un

event, per saber el perque passa i aixi poder determinar que fer per evitar-ho

(11,46,47). S'utilitza quan un error ja ha passat i per a evitar que torni a passar, pero

no només com a eina de prevencio (48).

L'objectiu de I'eina és identificar els factors que en naturalesa, magnitud, ubicacié i

moment acaben condicionant un incident, per tal d’identificar accions, comportaments

o llicons a aprendre i aixi disminuir la incidéncia de I'error. S’han de definir totes les

possibles causes arrel de l'error necessaries per poder analitzar-lo bé, de manera

sistematica i amb el suport d’evidencia cientifica (46).

7.1.2. Metodologia de RCA:

El procés d’analisi consisteix en (11,46,47):

1. Fer una recol-leccié de dades que afavoreixin I'incident. S’ha de definir el problema i
tots els atributs/condicionants que I'afavoreixen. S’ha de recol-lectar evidéncia
cientifica de les diferents causes que poden esdevenir en I’error.

2. Fer un diagrama de causalitat per determinar la seqiéncia per la qual ocorre un
incident. S’han d’ordenar totes les causes detectades seguint un ordre causa-efecte,
sempre preguntant-se perque passa cada cosa per anar trobant més respostes.

A vegades, com a primer pas al definir el diagrama de causa efecte, és util seguir el
diagrama de I'espina de peix o de Ishikawa (figura 12) (11,49).
Es tracta d’una representacié grafica senzilla en la que es pot veure de manera
relacional una espina de peix central (eix horitzontal), que representa el
problema a analitzar (representat a la dreta). Des d’aquesta pengen les diferents
espines (linies inclinades que depenen de Ieix horitzontal central) que

representen les diferents causes que poden esdevenir I'efecte estudiat.
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Per formular-les cal fer una pluja d’idees, determinant els factors principals que
poden ocasionar el problema, els quals seran els que marcaran cada linia de
treball. Des d’alla, seguint amb la pluja d’idees, s’aniran suggerint els factors
secundaris/terciaris que poden condicionar o augmentar el risc de que la causa o
factor principal esdevingui a I'’efecte estudiat.

Per tal de valorar les causes reals i potencials del problema cal anar formulant
preguntes tipus qui?, que?, on?, quan?, com? i quant?, per tal de determinar les
causes reals del problema. Cal recordar que es tindra evidéncia de la veracitat de
gue el factor determinat pot esdevenir a |'efecte estudiat.

Un cop determinada cada espina, cal fer la seqliencia i valorar si realment té
sentit la causa formulada per arribar, raonant, a I'efecte principal analitzat.

Figura 12. Diagrama de Ishikawa. Imatge extreta de (11,49).
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3. Identificar I'arrel del perque océrrer un incident. Cal identificar quines d’aquestes
causes son les principals o causa arrel del problema.

4. Dissenyar recomanacions i implementar-les. Identificar accions correctives que
poden fer que sigui menys probable o que no aparegui l'efecte, dissenyar les
accions i aplicar-les.

Per a formular les recomanacions, es pot seguir la mnemotécnia de SMART(11):

- Specific: la recomanacié ha de ser especifica.

- Measurable: la recomanacio ha de ser mesurable.

- Accountable: s’ha de determinar qui sera el responsable d’implementar i

analitzar el resultat d’aplicar la recomanacid i el seu resultat.
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- Realistic: la recomanaci6 ha de ser realista per tenir en compte que
aconseguirem un objectiu que puguem reconegixer.
- Timerelated: s’"ha de saber en quant temps s’ha d’aconseguir I'objectiu d’aplicar
la recomanacio.
La manera descrita de treballar amb aquest sistema és ordenar-ho tot en 3 columnes:
1a columna: causa arrel del problema; 2a columna: desglossament de causes-efectes
gue hi contribueixen; 3a columna: accions correctives i recomanacions.
7.1.3. Limitacions descrites del métode RCA:
Es tracta d’'una eina de metodologia poc senzilla i no molt ben definida. Pot arribar a
ser molt complicat i carregds fer un desglossament complet d’un error que ocasiona un

incident (46).

7.2. Analisi modal de fallides i efectes (AMFE):

7.2.1. Descripcio del metode AMFE:

Es tracta d’'una eina dissenyada per tal d’analitzar els diferents punts on pot haver-se
ocasionat un error. Es tracta d’'un metode sistematic i proactiu que avalua un error.
Consisteix en identificar on i perque s’ha pogut fallar i I'impacte de la fallida, per tal
d’identificar les parts del procés que necessiten un canvi. Tenint en compte que bona
part dels errors medics son inevitables, la intenciéd de I'eina és dissenyar millors
sistemes que evitin I'aparicié dels errors i no actuar a nivell individual (48).

L’eina consisteix en desglossar les possibles causes d’un error o un event erroni, per a
analitzar-les, valorar quins canvis es poden fer i amb quina prioritat s’han d’executar.
Al llarg d’aquest procés, dut a terme per un equip multidisciplinari, es valora que ha
pogut anar malament, perque pot haver passat i quines serien les conseqgiieéncies de
cada fallida en el sistema. Finalment, s’actua en els factors elegits en funcié del seu
impacte, és a dir, després d’ésser prioritzats segons uns criteris concrets (freqiéncia
d’ocurréncia, probabilitat de detectar 'error i gravetat de I'error) (50). Es tracta d’'un
procés llarg i carregds que consumeix un temps important. De manera que esta indicat
fer-lo, sobretot, en aquells errors medics amb repercussio (48).

Aquest meétode es va comencar a utilitzar al voltant de I'any 1930, concretament en el

sector de I'aviacid. Destaca, d’entre la resta dels models possiblement descrits fins al
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moment, una clara predeterminacio de que, qui i com s’ha d’utilitzar I'eina. L’any 1990

va ser adoptat per primera vegada per a la indUstria farmaceutica. A meitats de I'any

1990 l'organisme Veterans Affairs’ National Center for Patient Safety va adoptar

aquesta eina i el va adaptar a I'estudi de la prevencié prospectiva d’errors en el camp

de la salut, anomenant-lo Health Care Failure Mode Effects and Analysis (HCFMEA)

(48,50,51).

7.2.2. Metodologia AMFE:

L'esquema a seguir per a utilitzar aquesta eina reuneix varis passos consecutius

(48,50,52):

1. Seleccionar el procés a avaluar.
Cada incident o procés té diferents subprocessos que son els que 'afavoreixen. S’ha
d’escollir un d’aquests per a comencar a treballar-hi.

2. Definir i reunir I'’equip multidisciplinari.
No fa falta que tot I'equip multidisciplinari tingui una formacié concreta ni
especifica per dur a terme aquest analisi. EIl més ideal és que hi hagi un/dos
representants de les diferents arees que engloba el procés, d’aquesta manera hi ha
més facilitat per dur a terme la pluja d’idees necessaria per a dur a terme I’analisi.
La recomanacio de la JCAHO és que I'equip multidisciplinari estigui format per varis
components, concretament uns 8. Recomanen que hi hagi components que
dominin els diferents nivells clinics que comprometen I’atencié al pacient, tant
juniors com seniors, i components externs que no tinguin a veure amb l'atencid
clinica del pacient. Hi ha d’haver un lider, que sigui el que domina I'equip. També hi
ha d’haver alguns components de I'equip que es dediquin a fer la recerca
bibliografica que recolzi les decisions que es prenen al llarg del procés. Es recomana
realitzar unes 10-15 sessions d’unes 2-3 hores dues o tres vegades a la setmana
(53).

3. Reunir l'equip per anar descrivint els diferents passos que s’engloben en la
sequencia del procés.
En aquest punt es va determinant cada punt que s’inclou en la produccio del procés
descrit i avaluat, de manera el més especifica possible, per tal de no deixar cap

detall per a analitzar.
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4. Fer una llista de totes les possibles causes (reals o hipotetiques) que poden causar
cada punt del procés.

S’han d’enumerar tots els possibles mecanismes de fallida perque esdevingui

I'error.

5. Per cada possible punt feble/mecanisme de fallida que pot esdevenir I'error, s’ha de
calcular el nimero de risc o de prioritzacio.

Consisteix en realitzar el calcul del Numero de Prioritzacié de Risc (NPR). Aquest

calcul consisteix en multiplicar 3 puntuacions relacionades amb 3 items diferents. Es

calcula de la seglient manera (NPR = GxAxD):

- La severitat/gravetat del mecanisme de fallida que afavoreix I'aparicid de
I'error. La puntuacié de l'item és arbitraria seguint un ordre ascendent de
menys a més gravetat en I'efecte potencial que causa en el pacient. Es el
component G del calcul.

Figura 13. Relacid entre la puntuaciod i la definicié de gravetat de I'efecte del
mecanisme de fallida. Segons [I'organitzacid Institute of Health care

Improvement (IHI). Imatge modificada de (50).

No efecte (1)

Moléstia lleu (2) Pot afectar al sistema.

Problema sistémic moderat (3) Pot afectar al pacient.

Problema sistémic major (5) Pot afectar al pacient.

Dany menor (7) Dany temporal al pacient.

Dany major (9) Dany permanent al pacient, necessitat de cirurgia o desfigurament.
Dany terminal o mort (10)

- La probabilitat d’apareixer. Es a dir, com és de probable que aparegui aquest
mecanisme de fallida que pot donar a l'error. La puntuacié de l'item és
arbitraria seguint un ordre ascendent de menys a més probabilitat d’apareixer.

Es el component A del calcul.
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6.

Figura 14. Relacié entre la puntuacid i la definicié de la probabilitat d’aparicié

del mecanisme de fallida. Imatge modificada de (50).

Remota (1) No es coneix probabilitat d’aparicié; o ocorre < 10% de les vegades.
Baixa (3) Possible, pero no es tenen dades; o ocorre el 10-30% de les vegades.
Moderada (5) Documentat pero poc frequent; o ocorre el 40-60% de les vegades.
Alta (7) Documentat i freqlient; o ocorre el 70-80% de les vegades.

Molt alta (10) Documentat i cert; o ocorre el 90-100% de les vegades.

- La probabilitat de deteccié del mecanisme de fallida que afavoreix I'aparicié de
I"error. La puntuacio de I'item és arbitraria seguint un ordre descendent de més
a menys probabilitat de deteccié. Es el component D del calcul.
Figura 15. Relacio entre la puntuacio i la definicio de la probabilitat de deteccid

del mecanisme de fallida. Imatge modificada de (50).

Molt alta (1) Error que es detecta quasi sempre; o que es detecta 9 de cada 10 vegades.

Alta (3) Error que probablement es detecta; o que es detecta 7 de cada 10 vegades.
Moderada (5) Error amb probabilitat moderada de deteccid; o que es detecta 5 de cada 10 vegades.
Baixa (7) Baixa probabilitat de deteccid; o que es detecta 2 de cada 10 vegades.

Remota(10) Deteccid no possible; o que mai es detecta (0 de cada 10 vegades).

Com es pot comprovar, la puntuacié obtinguda en cadascun dels items variara del 1
al 10. La definicié de cada puntuacié és arbitraria i depen d’una definicid subjectiva
de cadascun dels 3 items.

El calcul de NPR consisteix en la multiplicacié del resultat d’aquests 3 items (NPR =
GxAxD) amb una puntuacié minima d 1 i una maxima de 1000.

Avaluar els resultats.

Es considerara un mecanisme de fallida important o sobre el que s’ha de treballar
qualsevol que obtingui una puntuacié de NPR>100.

Definir millories i recomanacions segons les dades obtingudes.

La idea és fer recomanacions tenint en compte tots els items estudiats i la
puntuacio final.

- Si el mecanisme de fallida és bastant probable que aparegui (sense definir a

partir de quina puntuacid es considera probable) s’"han de valorar les causes
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d’aparicié d’aquest mecanisme de fallida i mirar si es poden eliminar; o valorar
de fer accions entremig, tals com aplicar sistemes de verificacid, per tal
d’evitar-lo i fer que es modifiqui la seva aparicio.

- Si el mecanisme de fallida és dificil de ser reconegut (sense especificar a partir
de quina puntuacio es considera dificil) es poden dur a terme diferents accions.
Per exemple: definir events que poden passar abans de que aparegui el
mecanisme de fallida i aixi determinar una alarma que aparegui abans de que
ocorri per a evitar-lo.

- Si el mecanisme de fallida és probable que causi un dany en el pacient (sense
definir quina puntuacié implica un probable dany en el pacient) es podrien, per
exemple, definir signes precocos de que el mecanisme esta a punt de passar i
aixi reconeixer-los i aplicar alguna intervencio per evitar que acabi passant.

Un cop definides les diferents accions o mesures a realitzar, es recalcula el valor de

NPR de cada accié o mesura i s’obté una nova puntuacié de nimero risc. Llavors es

compara el valor de NPR obtingut respecte el previ i es determina si I‘accio actua

com a protectora de risc de l'error. Es considera que la mesura funciona si
disminueix, com a minim, a un valor de NPR de menys del 50% del valor de NPR
inicial per cada mecanisme de fallida estudiat.
7.2.3. Limitacions descrites del metode AMFE:
A dia d’avui, manca un consens clar en la definici6 de cada un dels items segons
diferents organitzacions. Per tant, no s’obtenen uns resultats comparables si no
s’utilitzen les mateixes definicions.
Es tracta d’'una eina costosa, carregosa i dificil d’aplicar en la seva totalitat (48). Per fer-
ne una utilitzacié satisfactoria precisa d’'una motivacid excepcional per part del lider de
I’equip multidisciplinari, si no és dificil mantenir el procés fins a finalitzar-lo (48).
7.2.4. Experiencia en la utilitzacio del métode AMFE:
Hi ha alguns grups que han publicat resultats de la seva aplicacié, com és el cas del
treball publicat pel grup de radioterapia de I'Hospital Germans Tries i Pujol a Badalona
(Barcelona) (54). En aquest treball es publica I'experiéncia d’utilitzar '’AMFE a aquest
centre, en concret a I'ambit de la radioterapia, amb I'objectiu d’estudiar i poder evitar
els efectes de la sobredosis en I'aplicacié de la mateixa. L'eina s’'usa amb la finalitat

d’eliminar les causes conegudes i potencials de la incidencia de la sobredosis rebuda. A
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I"aplicar la metodologia es defineixen 2 mecanismes de millora per tal de disminuir la

incidéncia i es valora la seva aplicacid, obtenint el resultat esperat.

7.3. Altres metodologies:

Hi ha altres metodologies descrites per a poder analitzar en profunditat els errors,
tipus el Protocol de Londres, I’eina d’analisis d’incidents d’errors humans i seguretat en
el pacient i I'eina els 5 perqués (que es poden utilitzar com a part de I'analisi de la RCA)
entre d’altres. Totes elles utilitzades amb menor freqiéncia que les mencionades

previament (11).
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8. Contextualitzacio del nostre treball.

Es imprescindible aconseguir un sistema sanitari el més segur possible per gaudir de la
millor qualitat assistencial exigible. Com bé s’ha descrit, el camp de la seguretat del
pacient esta en continu desenvolupament. Donada la premissa de que seguretat del
pacient i qualitat assistencial es complementen, hem centrat el nostre treball en
I’estudi dels EA i els errors en cirurgia. Si bé és cert que, en el camp dels EA, hi ha molta
més informacid i I'existencia d’una classificacié de gravetat universalment establerta i
estandarditzada, en el camp dels errors hi ha varies eines, ben descrites, perd bastant
criticades per a experts per a ser poc utils i de dificil aplicacié. A més a més, cal tenir en
compte la fallibilitat humana i el fet d’esperar, de manera inevitable, que es cometin
certs errors. Sempre recordant que per a evitar I'error cal incidir en una millor
organitzacié del sistema per a la creacid i aplicaci6 de mecanismes de defensa que
evitin la seva aparicio.

Un punt important en el mdén dels errors és el fet de detectar-los, recollir-los i
analitzar-los. En aquest treball de tesis doctoral la idea principal és la de poder
determinar i/o definir una eina nova i diferent en la deteccid d’errors. Una eina
inspirada en algunes de les descrites a nivell mundial. Amb I'objectiu de tenir, des del
punt de vista del cap assistencial d’un servei i del personal médic assistencial, una eina
gue ens permeti detectar els errors més rellevants i, per tant, els errors sobre els que
s’hauria de treballar. S’ha definit, segons el nostre punt de vista, el concepte d’ error
rellevant, que és aquell error que alhora és més greu, més freqlient i de dificil deteccid.
Es important analitzar no només els errors més greus o events sentinella, ja que tot i
gue preocupen no son, per sort, els que afecten a la majoria de la poblacié. Tampoc
interessa analitzar només aquell error que és molt freqlent, ja que, realment pot tenir
una conseqiiéncia quasi banal. Es important analitzar aquells errors que costen més de

detectar, per tal d’evitar que passin desapercebuts
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HIPOTESI

Es pot dissenyar una eina per determinar el risc d’'un error; una eina que ajuda a
I'aplicacio de mesures correctives d’error i, per tant, a la disminucié de la incidencia

dels mateixos.
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OBIJECTIUS

Objectiu principal: Determinar els errors més rellevants a partir d’una eina que permet

prioritzar el risc de I’error i aixi aplicar unes mesures per a disminuir-ne la incidéncia.

Objectius secundaris:

1. Avaluar la necessitat d’'una recollida de dades prospectiva per a la deteccid i
posterior analisi dels EA i errors en cirurgia.

2. Utilitzar la classificacié dels errors segons la Classificacié de la JCAHO. Determinar-
ne les limitacions i reproductibilitat.

3. Determinar la utilitat i aplicabilitat de I'’eina NPR modificada per a detectar quins
son els errors més rellevants (error que alhora és més freqiient, més greu i de dificil
deteccid).

4. Valorar la subjectivitat de I'item D o probabilitat de deteccié en el calcul de NPR
modificat.

5. Dissenyar mesures cliniques a aplicar per a disminuir la incidencia dels EA evitables

o errors. Analitzar el resultat d’aplicar-les.
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MATERIAL | METODES
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1. Ambit. Caracteristiques de I’hospital.

Treball composat per tres estudis consecutius. Inicialment una primera fase
retrospectiva, observacional i analitica. Posteriorment dues de prospectives,
experimentals i analitiques. Tot es dura a terme al Servei de Cirurgia General i de
I’Aparell Digestiu de I'Hospital Universitari Parc Tauli, integrat a la xarxa publica
d’hospitals de Catalunya (XHUP). Es tracta d’un centre de referéncia al sistema sanitari
catala. Situat al Valles Occidental.

L’hospital atén a una poblacié de referéncia (de 9 municipis del Valles Occidental) de
393.720 habitants, amb 466 llits d’aguts d’un total de 682 llits, i 14 quirofans (entre els
quirofans centrals i el Centre Quirurgic ambulatori (CQA)). Durant I'any 2013 I'hospital
va realitzar 32.333 altes entre hospitalitzacié d’aguts, urgéncies i el CQA. El servei de
Cirurgia General i de I’Aparell Digestiu va donar 2.915 altes i va realitzar un total de
5.294 intervencions quirdrgiques (entre cirurgia programada convencional i cirurgia
major ambulatoria) (55).

El servei de Cirurgia i de I’Aparell Digestiu compta amb 25 cirurgians en plantilla,
distribuits en 7 unitats funcionals (cirurgia coloproctologica, cirurgia esofago-gastrica,
cirurgia de paret abdominal, cirurgia hepatobilio-pancreatica, cirurgia de cap i coll,
cirurgia de la mama i cirurgia d’urgéncies). Actualment hi ha 9 metges especialistes en
formacié. La hospitalitzacié conta amb 39 llits en total (entre hospitalitzacid
convencional i curta estada). La ratio d’infermeria per pacient és de 1 infermera cada
13 pacients.

El protocol de I'estudi va ser acceptat pel cap de servei de cirurgia, la direccid

d’infermeria i el director executiu del centre que van donar el seu vist i plau.
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2. Definicions:

Near miss o quasi incident:

Incident que ocorre i que potencialment causaria dany a un pacient perd que realment

no I'ocasiona, de manera casual o no (2,11). S’inclouen dins d’aquesta categoria (8):

Casos en que el dany s’ha evitat per poc.

Situacions en les quals una successio continuada d’efectes va ser detinguda i va
evitar |'aparicio de conseqiiéncies potencials.

Accidents que gairebé es van produir.

Successos que en altres circumstancies podrien haver tingut conseqiiencies
greus.

Esdeveniments perillosos que no han produit danys personals, pero si materials i

gue serveixen d’avis de la possibilitat de que es produeixin efectes adversos.

Event Sentinella:

Incident que ocorre de manera esporadica i poc freqiient, perd amb una repercussié

molt greu (poden causar la mort del pacient o greus seqieles fisiques o psiquiques)

(11).

Efecte Advers (EA):

Consequiencia inesperada o lesid causada al pacient deguda al tractament, no deguda a

la malaltia de base, que perllonga |'estada hospitalaria o que fa que a I'alta el pacient

presenti alguna discapacitat, o ambdues (26,27).

Els EA son classificats segons la Classificacié de Clavien (27). Veure figura 2.
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Figura 2. Classificacié de Dindo-Clavien (27).

Grau Definicio

Grau | Qualsevol desviacié del curs postoperatori normal sense la necessitat de
modificar el tractament o sense la necessitat de tractament quirurgic,
endoscopic ni de radiologia intervencionista.

Els tractaments permesos son: antiemetics, antipiretics, analgesics,
dilretics, electrolits i fisioterapia.

S’inclou en aquest grup el fet de desbridar una ferida quirurgica a peu de
llit.

Grau ll EA que precisa d’un canvi els el tractament médic amb drogues que no
s’inclouen al grup anterior.

S’inclou en aquest grup: necessitat de nutricié parenteral i transfusions
de sang.

Grau lll S’inclouen aquells que precisen d’un tractament quirdrgic, endoscopic o
de radiologia intervencionista.

Grau llla Intervencions sota I'efecte d’anestésia local.
Grau lllb Intervencions sota I'efecte d’anestésia general.

Grau IV Complicacions que amenacen la vida (incloent complicacions del sistema
nervids central) que requereixen ingrés a la unitat de semicritics o de
vigilancia intensiva.

Grau IVa Disfuncio d’un Unic organ (incloent necessitat de dialisi)
Grau IVb Disfuncié multiorganica
Grau V EA que causa la mort en el pacient
Sufix ‘d’ Es el punt que es refereix al grau de discapacitat que genera aquest EA en

el pacient. S’afegeix de manera opcional a cada grau. Per poder-la posar es
necessita d'un seguiment per avaluar de manera completa I'evolucié de la

complicacié en el pacient.
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Efecte Advers Evitable (EAE): efecte advers atribuible a un error (12).

Error Assistencial:

Es pot definir de tres maneres:

Fenomen que es produeix per fallides en la planificacié o en I’execucié del diagnostic o
dels procediments terapéutics o assistencials (13).

Fenomen que ocorre quan la conjuncié entre coneixements, estandarditzacié i
recursos no és suficient com per a evitar un resultat no volgut en un pacient (14).
Fenomen que ocorre quan l'omissié, la mala planificacio o I'execucié d’una accid
contribueixen, intencionada o no intencionadament, a un resultat concret i no desitjat

en un pacient(15).

Classificaciéo modificada del tipus d’errors humans segons Reason (38,56):
Basada en el grau de consciéncia emprada en la seva realitzacid.
- Slip/Lapsus: Planificacié correcta pero accié que no s’executa adequadament. Es
tracta d’errors que apareixen en |’execucid erronia d’accions interioritzades de
manera inconscient.
= Slip: ocorre quan hi ha un déficit d’atencio.
= Lapsus: ocorre quan hi ha un defecte en la memoria.
- Mistake: Planificacié incorrecta amb la conseqlient execucié de I'accié de manera
incorrecta i erronia. Es tracta d’errors que apareixen quan no es domina
suficientment un tema que fa que el plantejament de I'accié no sigui adequat, de
manera conscient, i que el resultat no sigui I’esperat.
= Rule-based mistake: error que apareix quan no s’aplica un protocol
correctament.

= Knowledge-based mistake: error que apareix quan hi ha una mancanca de
coneixement completa sobre un procediment i, tot i tenir-ho present, es
realitza sempre amb intencié de fer el bé pel pacient.

- Violacions: Desviacio deliberada de la practica habitual que ocasiona un dany en el

pacient, totalment conscient.
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Figura 3. Figura on es mostren exemples dels diferents tipus d’errors (slip/lapsus, rule-

based mistake i knowledge-based mistake) i violacions (38).

Tipus d’error

Exemple

Slip o Lapsus

e Elfet de no revisar el tractament d’un pacient diariament.

e Elfet de no revisar el volum i débit d’un drenatge
diariament.

Es a dir, I'un per I'altre i ningt ho fa. Per qué? Perqueé un es

pensa que ho fa el metge que ho ha recomanat i el metge que

ho ha recomanat ddna per segur que ho fara I'altre, de manera

gue ningu ho fa.

Rule-based mistake

e Enun pacient en xoc septic no administrar una descarrega
de 500ml de sérum fisiologic rapida per iniciar la reanimacid
guan no hi ha evidéncia de que el pacient tingui una
disfuncio cardiaca.

Es a dir, enlloc de valorar si el pacient pot tenir algun signe de

disfuncio cardiaca i iniciar correctament la reanimacié del xoc,

decidir que no li administres el serum com toca per si de cas
presenta disfuncid cardiaca. Per tant, no seguir un protocol
establert.

Knowledge-based
mistake

e Quan un facultatiu fa una tasca que no ha fet abans i que no
té ben assumida.

e Quan un metge experimentat afronta una nova situacio.

Es a dir, quan un professional médic es veu exposat a una

situacié no viscuda préviament de la qual li manquen

coneixements complets, perd que actua sabent que existeix

aquesta mancanga, amb la intencio de fer el bé pel pacient.

Violacioé o negligencia

e Sembla que un pacient no té pols periféeric i decideixes no
monitoritzar-lo.

Es a dir, actuar de manera conscient i sabent que actues en

contra de les normes o del qué esta pre-establert com a

correcte.

Classificacio d’Errors taxonomica de la JCAHO (42):

Classificacid dels errors creada per la JCAHO I'any 2005 en la que I'analisi de cadascun

d’ells es divideix en 5 items.

1. Impacte de I’error en el pacient (fisic, psicologic, legal, social o economic).

2. El tipus d’error comeés (de comunicacid, de maneig, d’actuacié o execucio).

3. 'entorn on esdevé I'error (lloc, persona, pacient, en que es falla).

4. La causa de l'error, qué o qui I'ha propiciat (Directa o humana, Indirecta o

sistematica (organitzacio, material usat, ...)).

5. Model de prevencié dels errors (valora on es pot actuar per tal d’evitar cada error

analitzat).
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Meétode Health Care Failure Mode and Effect Analysis (HCFMEA) o Analisis Modal de
Fallides i Efectes (AMFE):

Meétode desenvolupat I'estiu del 2001 pel departament d’Afers Veterans del Centre
Nacional de Seguretat pel Pacient. Es tracta d’una revisié sistematica d’un error per tal
de poder prevenir-lo (identifica i millora tots els passos a realitzar per a dur a terme un
efecte, de manera que el resultat sigui el més segur i clinicament més desitjable)
(48,50-52).

Aquest metode consta de varis passos successius. Un cop tenim detectat I'error a
analitzar es defineixen les possibles causes tant potencials com reals que el puguin
originar. Llavors, es realitza un analisis individual de cadascuna de les causes a partir
del calcul del risc de I'error segons I'’eina NPR, decidint si es tracta d’'una causa en la
qgue es pugui incidir per a tal d’evitar I'error. Si és aixi, es treballa per dissenyar, de
totes aquelles causes plausiblement evitables, una accid que les pugui prevenir.
Aquesta accid és posada en practica i el seu resultat sera analitzat per tal de

determinar si s’aconsegueix variar la incidencia de I’error analitzat.
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3. Eines usades a I'estudi:

Escala de Brennan (26):

La probabilitat de que un event concret sigui un EA esta determinada per una escala de
6 punts definida com a:

0: absencia d’evidéncia de que I'event sigui un EA.

1: escassa evidencia.

2: poc probable.

3: bastant probable.

4: molt probable.

5: amb tota seguretat.

Es considera que es tracta d’'un EA quan obtenim una puntuacié superior o igual a 3

punts.

Risc de I’Error. Calcul NPR modificat (50):
NPR o numero de prioritzacié de risc de I'error s’obté del calcul de GxAxD. On G:
gravetat de |'error; A: probabilitat d’aparicio; D: probabilitat de deteccid.
L’eina s’usa en el context de I’AMFE, per a calcular el risc / la rellevancia de cada causa
real o potencial que pot esdevenir en un error. Es tracta d’unes escales de puntuacid
completament subjectives (que van de I'1 al 10) per cadascun dels 3 items previs. La
puntuaciéo minima és de 1 i la maxima de 1000.
En el nostre estudi, s’ha fet una modificacié de I'’eina NPR. L'NPR modificat consisteix
en:
1. El calcul no es fa per les causes que poden ocasionar I’error, sind per a determinar
quins errors son els rellevants i poder estratificar-los.
2. S’obté igualment a partir del producte GxAxD, pero de la seglient manera:
- @G: gravetat de I'error. Puntuacié arbitraria del 1 al 10, essent el 10 el més greu.
S’obté a partir de la classificacio de Dindo-Clavien (27). Es tracta d’'una escala
objectiva.
- A: probabilitat d’aparicid de I’error. Puntuacié arbitraria del 1 al 10, essent el 10

el més freqient i el 1 el menys freqient. S’obté partir del calcul de la prevalenca
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dels diferents errors obtinguts al analitzar tots els efectes adversos recollits en el
servei recollits des de 2005. Per tant, es tracta d’'una escala objectiva.
- D: probabilitat de deteccié de I'error. Puntuacié arbitraria del 1 al 10, essent el
10 el menys probable de detectar i el 1 el més facil de detectar. S'obté a partir
d’una escala subjectiva.
A partir d’aquests tres parametres es determina el risc o rellevancia de I'error (NPR).
Les puntuacions més altes comprenen els errors que alhora sédn més greus, més
freqlients i més dificils de detectar. S’ha determinat, arbitrariament, un NPR llindar a
partir del qual es considera que un error és rellevant. Els errors que superen aquest

NPR llindar son els errors diana en els que s’ha treballat.

AMFE modificat:

La modificacié del métode AMFE consisteix en:
- Determinar les possibles causes reals i potencials de l'error que estem
analitzant.
- Decidir quines d’aquestes causes son modificables i com s’hi pot actuar, de
manera subjectiva. No s’usa I’'eina NPR per valorar la rellevancia de les diferents
causes en l'ocurrencia de l'error.
- Aplicar la/es mesura/es determinades per tal de modificar la incidencia de I'EA

evitable.
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4. Disseny de I’estudi: Metodologia.

Projecte dividit en 3 fases successives:

4.1. Primera fase:

Estudi prospectiu, observacional i analitic sobre una recollida prospectiva de dades en
format d’EA (classificats segons la classificacié de Dindo-Clavien (27)). Es determina, de
manera subjectiva, si I'EA és secundari a error. Quan es considera que un EA és
secundari a un error, és seleccionat. Posteriorment, un segon revisor o peer-review,
extern a la unitat en la qual ha succeit aquest error, decideix si realment es pot
considerar que I'EA és secundari a un error. Si els 2 revisors no coincideixen un tercer
revisor o peer-review determina que si es tracta d’un error i aquests queden realment
seleccionats com a tal a la BBDD.

Posteriorment, els EA secundaris a error o EA evitables préviament seleccionats son
redirigits a una segona BBDD on sdn analitzats segons la classificacié taxonomica de la

JCAHO (42).

4.2. Segona fase:

Estudi prospectiu, observacional i analitic en el que s’obtenen els errors més
rellevants. Es defineixen com a errors rellevants aquells errors que alhora sén més
freqlients, més greus i de dificil deteccio.

En aquesta fase es duen a terme 2 processos:

- Aplicacié de la classificacio taxonomica de la JCAHO (42).

- Obtencid dels errors més rellevants (més freqiients, més greus i amb més dificultat
de deteccid) amb el calcul de I'NPR modificat (50) (NPR = GxAxD). Tots els errors
dels que s’obté un valor de NPR > a NPR llindar sén els errors rellevants sobre els
que treballarem a la tercera fase.

Per fer el calcul de NPR es tindra en compte les seglients escales (figura 16):
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Figura 16. Escales utilitzades pel calcul de NPR, tenint en compte les diferents variables

usades.
A Probabilitat d’aparicié de I'error:
incidéncia.
10 | 1/2 2 0 3 vegades cada dia. D Probabilitat de deteccié de
G Gravetat de I'error: Molt alta Ierror.
Classificacié de Clavien. 9 1/3 1 vegada cada dia.
Molt alta 10 | Segur que no es
10 | ClavienV 8 1/8 1 vegada cada setmana. detectara I'error
Alta
9 Clavien IVb
: 7 1/20 1 vegada cada 15 dies.
8 Clavien IVa Alta
: 7 Probabilitat de deteccid
’ Clavien llib 6 1/80 1 vegada al mes. baixa
Moderada
5 Clavien Illa 5 1/400 1 vegada cada mig any.
Moderada
4 1/2.000 1 vegada a l'any 4 Probabilitat de deteccid
3 Clavien Il ’ ’ moderada
Moderada
3 1/15.000 1lvegadacada2o03
1 Clavien | anys. Baixa
2 1/150.000 Menys de 1 vegada cada 1 Segur que el detectarem
2 o 3 anys. Molt baixa
1 1/1.500.000 | Remota

Sobre el valor de NPR de la mostra dels errors préviament seleccionats, s’ha fet una
distribucié en percentils. Arbitrariament, s’ha decidit considerar com a rellevant tot

aquell error amb un valor de NPR=p80 (NPR llindar).
4.3. Tercera fase:

Estudi prospectiu, observacional i analitic basat en aplicar una mesura a partir d’un
model basat en AMFE (50) modificat durant un periode de 10 mesos sobre els errors
diana. Es a dir, 'aplicacié de les mesures cliniques dissenyades per tal de valorar si es
modifica la incidéncia dels errors diana.
- S’han considerat com a errors diana els errors relacionats amb la medicacié del
pacient.
- Metodologia del disseny de la mesura.
La planificacio de la mesura a aplicar s’ha fet tenint com a referencia la metodologia
d’AMFE (determinar unes mesures que permetin modificar la incidéncia, gravetat i
probabilitat de deteccio de I'error analitzat), amb certes modificacions.

e S’han determinat totes les causes (reals i potencials) de I'error.
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No s’ha calculat el nimero de prioritzacié de risc de cadascuna de les causes
(potencials i reals) per a valorar sobre quines actuar.

No s’ha re-calculat el valor del nimero de prioritzacié de risc un cop aplicada la
mesura.

No s’ha treballat amb un equip multidisciplinari. L’'equip ha estat format per 2
persones que son les que han dissenyat la mesura, la seva aplicacio i n’han

valorat el seu resultat.

- Disseny, aplicacio i valoracié de la mesura.

Context de la prescripci6 de tractament al nostre centre: cada metge
responsable d’un pacient ha de revisar la pauta de tractament diariament.
L’ordre de tractament és manual (un paper amb 3 copies). Una copia de l'ordre
de tractament s’envia cada dia a farmacia. Alla es revisa el tractament que du
cada pacient i la necessitat de posar alertes (dosis inadequada, duplicitat de
tractaments, interaccions medicamentoses, influencia sobre una patologia de
base, ...). Posteriorment, la medicacid6 és subministrada a la planta
d’hospitalitzacid. Llavors, el personal d’infermeria és qui revisa que la pauta sigui
correcta, que el que farmacia ha subministrat és adequat i que és pel pacient en
glestid. Si es compleixen aquestes premisses, al pacient li arriba el tractament
adequat diariament.
Disseny de la mesura: donada la fragilitat i complexitat d’aquest sistema, es
podria intentar actuar a varis nivells. La mesura que s’ha dissenyat i aplicat va
dirigida a la primera fase de procés de prescripcid de tractament, és a dir, la que
fa el personal medic assistencial.
La mesura aplicada és: recordar al personal médic que fa I’atencio en els pacients
ingressats a la planta de cirurgia de que es pauti el tractament habitual i de la
revisid diaria de I'ordre de tractament.
Aplicacié de la mesura:
= Col-locacio de fulls de diferents colors enganxats a la carpeta de cada pacient,
gue és alla on hi ha la pauta de tractament. S’ha anat modificant el color del
full periodicament (cada mes o cada mes i mig; a partir de la segona meitat de
I'aplicacid s’ha canviat el format/disseny del full, mantenint el mateix

missatge) (figura 17).
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Figura 17. Documents usats com a reclam a I'hora de recordar de pautar el
tractament habitual en un pacient i de modificar/revisar la pauta cada dia.

a. Primer document. Usat durant els primers 5-6 mesos aproximadament.

Recorda...
revisa el
tractament del teu
pacient cada dia!!

un error en el fractament...
aran efecte en el pacient

b. Segon document. Usat durant els seglients 6 mesos aproximadament.

Recorda...

i~ !
revisa “ 1

L{‘/ ——

tractament

cada dia!!

un error en el fractament...
gran efecte en el pacient

= Recordatoris en les sessions de servei cada mes o cada mes i mig. En alguna
sessid s’ha presentat els resultats de I'aplicacio de la mesura (com a motivacio
al personal medic).

= Recordatoris a nivell dels metges especialistes en formacié o residents del
servei, que son qui habitualment complimenten les ordres mediques de

tractament.
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5. Criteris d’inclusio i exclusio:

5.1. Criteris d’inclusio:

5.1.1. Generals:

Pacients majors de 16 anys ingressats a planta d’hospitalitzacié convencional de

cirurgia general de qualsevol de les procedéncies segiients:

- Pacients que requereixen una intervencidé quirdrgica de manera urgent. El desti
inicial d’aquests pacients pot ser la planta d’hospitalitzacié convencional; a la unitat
de vigilancia intensiva (UVI) - semicritics; o que han sigut alta a domicili en el
postoperatori immediat sense que ingressin de manera fisica a la planta
d’hospitalitzacio.

- Pacients que requereixen una intervencio quirurgica de manera programada. El
desti inicial d’aquests pacients pot ser la planta d’hospitalitzacid convencional; o
UVI-semicritics.

- Pacients ingressats a la planta convencional de Cirurgia General per a altres
procediments no quirdrgics, de caire diagnostics o d’estudi.

- Pacients préviament ingressats a la UVI-semicritics per cirurgia prévia que motiva
I'ingrés o per alguna patologia quirdrgica o relacionada que no hagi requerit de
cirurgia i que posteriorment ingressen a la planta d’hospitalitzacié convencional.

- Pacients amb una patologia quirdrgica, tan si requereix cirurgia com si no, derivats
d’un centre extern al nostre i que requereixen d’ingrés a la planta d’hospitalitzacio
convencional o la UVI-semicritics.

- Pacients intervinguts de manera programada al centre quirargic ambulatori (CQA).

- Pacients ingressats des d’urgéncies per qualsevol patologia quirtirgica que no

requereix d’intervencié quirurgica.

5.1.2. Primera fase:
S’inclouen tots els EA dels pacients que ingressen a la planta d’hospitalitzacié de
cirurgia, de qualsevol de les procedéncies anteriorment descrites. Es recullen tots els

EA que apareixen durant I'ingrés i fins als 30 dies de I'alta hospitalaria.

5.1.3. Segona fase:

S’inclouen tots els errors seleccionats com a causa d’un EA evitable a la fase 1.
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5.1.4. Tercera fase

S’inclouen tots els errors diana seleccionats a partir del calcul de NPR de la fase 2.

5.2. Criteris d’Exclusio:

Pacients que no compleixin els criteris d’inclusio.
q p

Pacients en els quals es detecta un EA passats els 30 dies des de |'alta hospitalaria.
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6. Recollida de dades:

La recollida de dades es fara en una base de dades (BBDD) d’Acces® que compleix la
normativa de proteccié de dades (LOPD 15/1999). Aquesta és accessible per a tots els
cirurgians del servei de cirurgia general del centre, des de qualsevol ordinador del
centre.

S’han usat 2 BBDD i una unitat de registre diferents:

6.1. Primera fase: BBDD de recollida i analisi d’EA.

Recollida prospectiva de tots els EA considerats com a tal que ocorren als pacients

ingressats a carrec de cirurgia general. Hi ha un responsable de cada unitat clinica del

servei que es dedica a introduir les dades, valorant si es tracta d’'un EA, la seva escala

de gravetat (Classificacié de Clavien (27)), i si es pot tractar d’un EA evitable secundari

a un error assistencial. Aquests EA, s’analitzen per un segon revisor (augmentant la

validesa interna de I'estudi).

Un cop revisat pel segon, si hi ha concordanca inter-observador, es conclou si és un EA

i si és secundari a un error.

- En cas de concordanca: es considera un EA evitable, secundari a error.

- En cas de no concordanca: es revisa I'EA per part d’un tercer revisor extern. En
funcio de la seva decisio es decideix si és secundari a error o no.

Si es considera EA evitable, I'error que el causa és seleccionat i és transmes a una

segona BBDD.

6.2. Segona fase: BBDD de recollida i analisi dels Errors.

- Analisis dels errors segons la classificacio de JCAHO(42).

La classificacié taxonomica de cada error s’ha realitzat per un revisor unic.

- Calcul de I'NPR (50) de cada error. L'Gnic parametre o item que es valora és la D
(probabilitat de deteccid). La resta de parametres es calculen directament (la A
(probabilitat d’aparicié) en base a la incidencia acumulada del EA des de I'inici de la
seva recollida I'any 2005; la G (gravetat) en funcié de la classificacié de Clavien-

Dindo (27) determinat en I'analisi de I'EA (BBDD 1)).
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Tots aquells errors amb NPR>NPR llindar sén detectats com a rellevants (més
freqlients, greus i dificils de detectar). Aquests seran seleccionats per a la tercera
fase de I'estudi.
El calcul de NPR s’ha fet per part de 2 revisors independents.
e El revisor principal ha fet el calcul d’'uns 1000 errors.
* El revisor secundari ha fet el calcul d’'uns 500 errors.
S’ha considerat que 500 errors sOn una mostra representativa suficient per a
valorar la concordanca inter-observador i la validesa interna de I'estudi.
L'efecte de la subjectivitat del parametre D s’ha valorat amb la concordanca inter-

observador.

6.3. Tercera fase: Registre de recollida del resultat d’aplicar el metode AMFE (50)

modificat als Errors seleccionats com a més freqlients, greus i de dificil deteccid.

Seleccio dels errors diana a partir dels errors més rellevants detectats a la fase 2.
Dut a terme per 2 revisors.

Disseny i aplicacié de les mesures. Valoracié del resultat d’aplicar les mesures de
manera trimestral durant els 10 mesos de recollida de dades. Es té en compte si es
modifica la incidéencia dels EA (en numero absolut d’EA per mes) i si es modifica la

gravetat dels errors diana (a partir de I’analisi de Clavien-Dindo (27)).

Figura 18. Esquema de la recollida de dades.

BBDD EA
Entrada de tots els EA.

\ BBDD errors
Identificacié dels

errors - Classificacié taxonomica de

la JCAHO
Fase 1 - Calcul NPR Registre de I'aplicacid de les
mesures dirigides als errors diana
Identificacio dels errors

Valoracié de la modificacié de
la incidéncia / gravetat dels
Fase 2 errors diana segons la mesura

aplicada

rellevants / diana

Fase 3



7. Analisis de dades.

7.1. Primera fase: Recollida d’EA.

La gravetat de cada EA es classifica i valora en funcid de la Classificacié de Dindo-
Clavien (27).

Es calculara:

- Laincidéncia de cada EA (s’ha utilitzat pel calcul de NPR en la fase 2).

- La gravetat de cada EA (s’ha utilitzat pel calcul de NPR en la fase 2).

Es seleccionen EA evitables o secundaris a error.

7.2. Segona fase: BBDD de recollida dels Errors.

- Classificacié taxonomica d’errors de la JCAHO(42). S’ha valorat en numeros absoluts
i relatius.
- Perla determinacié dels valors del calcul de NPR de cada error s’ha valorat:
¢ Numero absolut de cada valor de NPR (50).
¢ Mitja, mitjana, desviacio estandard, rangs i percentils.
e La concordanca inter-observador per a variables categoriques ordinals o

ordenades s’ha valorat amb el test de McNemar i I'index kappa ponderat.

7.3. Tercera fase: Registre de recollida del resultat d’aplicar el metode AMFE (50)

modificat als errors diana.

L’efecte de I'aplicacid de les mesures s’ha valorat amb:
- Incidencia dels EA (valorar si es modifica).
- Gravetat dels EA (valorar si es modifica la gravetat segons la classificacido de Dindo-

Clavien (27)).
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8. Tamany de la mostra.

S’ha determinat, de manera arbitraria una N minima de 1000 errors.
Per a fer el calcul de I'analisi de concordanca inter-observador s’ha fet un mostreig de

conveniencia del 50% de la poblacié d’errors, per tant, s’han analitzat 500 errors.
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RESULTATS

83



1. Resultats d'aplicar la classificacié taxonomica de la JCAHO.

La classificacio taxonomica de la JCAHO intenta endrecar els errors en diferents

apartats per valorar-ne diferents parametres. S’ha aplicat a una mostra de 1006 errors.

1.1. Impacte de l'error:

De 1006 errors recollits, 1005 causen un impacte fisic i 1004 un impacte psicologic.

Predomina en cada impacte:

- Impacte fisic: el més freqlient és catalogar-lo com a un dany lleu o temporal, que
requereix una petita o cap intervencio.

- Impacte psicologic: el més freqlient és catalogar-lo com a absencia de dany
detectable, al no tenir suficient informacid o al ser incapacos de determinar el dany.

Si aprofundim en la sub-classificacié de cada element:

- Impacte fisic: la majoria (56,9%) dels errors causen un dany lleu o temporal, un
3,2% causen la mort (taula 1).

- Impacte psicologic: en la majoria (97,1%) dels errors no és possible valorar el dany
per manca d'informacid (taula 2).

Taula 1. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de I'impacte fisic de I'error.

N*: nimero de casos; %*: percentatge

Descripcid N* %* valid
No danys ni danys indetectables Hi ha suficient informacié per afirmar-ho 5 0,5%
No danys detectables No hi ha suficient informacié o som 171 17,0%
incapacgos de determinar el dany
Danys lleus - temporals Requereix petita o cap intervencié 572 56,9%
Danys lleus - permanents Requereix intervencié inicial perd no 22 2,2%
perllongada
Danys moderats - temporals Requereix hospitalitzacié pero no 172 17,1%
perllongada
Danys moderats - permanents Requereix hospitalitzacio intensiva pero 6 0,6%
no perllongada
Danys severs - temporals Requereix hospitalitzacié intensiva per 25 2,5%
mantenir la vida pero no perllongada
Danys severs - permanents Requereix hospitalitzacio intensiva per 0 0%
mantenir la vida i a més perllongada o
cronica
Mort Mort 32 3,2%
1005 100%
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Taula 2. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de l'impacte psicologic de

['error.

Descripcid N % valid

No danys ni danys indetectables Hi ha suficient informacié per afirmar-ho 6 0,6%

No danys detectables No hi ha suficient informacié o som 975 97,1%
incapacos de determinar el dany

Danys lleus - temporals Requereix petita o cap intervencio 8 0,8%

Danys lleus - permanents Requereix intervenci¢ inicial perd no 1 0,1%
perllongada

Danys moderats - temporals Requereix hospitalitzacié pero no 2 0,2%
perllongada

Danys moderats - permanents Requereix hospitalitzacid intensiva pero 0 0%
no perllongada

Danys severs - temporals Requereix hospitalitzacid intensiva per 0 0%
mantenir la vida pero no perllongada

Danys severs - permanents Requereix hospitalitzacié intensiva per 0 0%
mantenir la vida i a més perllongada o
cronica

Mort Mort 'mental’ 9 1,2

1004 100%

1.2. Tipus d'error:

De 1006 errors: 145 (14,4%) son de tipus de comunicacid, 615 (61,1%) de tipus maneig

i 478 (47,5%) de tipus habilitats cliniques. Grafica 1.

Grafica 1. Distribucio6 dels diferents tipus d’errors.

100,0%

90,0%

80,0%

70,0%

60,0%

50,0%

40,0%

30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

61,1%
47,5%
14,4%
Error de comunicacié Error de tipus maneig Error de tipus habilitats
clinigues

Els errors que predominen soén (taules 3, 4, 5):

Tipus de comunicacié: un procés d'informacid gliestionable.

Tipus maneig del pacient: un seguiment quliestionable.

Tipus habilitats cliniques: un diagnostic no acurat.
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Taula 3. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de |'error de tipus comunicacioé.

Descripcio N % valid

Informacié incompleta i inadequada 21 14,5%
Nota o interpretacié de nota qiiestionable 8 5,5%
Consentiment qiiestionable 1 0,7%
Procés d'informacié qliestionable 113 77,9%
Documentacié qliestionable 2 1,4%
145 | 100%

Taula 4. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de I'error de tipus maneig.

Descripcio N % valid

Delegacié qiiestionable 1 1,0%
Seguiment questionable 572 93,0%
Consulta qliestionable 3 0,5%
Us de recursos qiiestionable 34 5,5%
615 100%

Taula 5. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de

cliniques.

I'error de habilitats

1.3. Domini de I'error:

Predomina:

Descripcié N % valid

Diagnostic correcte. Intervencié questionable prelQ1 2 0,4%
Diagnostic no acurat prelQ 2 164 34,3%
Diagnostic incomplet prelQ3 20 4,2%
Diagnostic qliestionable prelQ 4 4 0,8%
Procediment correcte, amb complicacié Q1 89 18,6%
Procediment correcte, mal efectuat 1Q2 148 31,0%
Procediment correcte, pero en temps inadequat Q3 8 1,7%
Omissi6 d'un procediment essencial Q4 9 1,9%
Procediment contraindicat 1Q5 16 3,3%
Procediment no indicat 1Q6 5 1,0%
Procediment en pacient equivocat Q7 0 0%
Pronostic correcte postiQ 1 0 0%
Pronostic inadequat postlQ 2 12 2,5%
Prondstic incomplet postlQ 3 1 0,2%
Prondstic qiiestionable postiQ 4 0 0%

478 100%

- Domini personal: en un 66,3% l'error és dut a terme per personal médic, en un

32,3% per personal d’infermeria (taula 6).

- Domini localitzacid: el 48,7% passen a la planta d’hospitalitzacio, el 30,8% a

quirofan (taula 7).
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Taula 6. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius del domini staff.

Descripcié N % valid

Metge resident 30 3,0%
Metge especialista 624 63,3%
Psicoleg 1 0,1%
Infermera 318 32,3%
Farmacéutic 1 0,1%
Técnic de radiologia 1 0,1%
Altres 11 1,1%

986 100%

Taula 7. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius del domini localitzacio.

Descripcid N % valid

Hospital: Urgéncies 26 2,6%
Hospital: Ambulatori 3 0,3%
Hospital: Infermeria 17 1,7%
Hospital: Quirdfan 307 30,8%
Hospital: Laboratori 2 0,2%
Hospital: Procediments diagnostics 3 0,3%
Hospital: Farmacia 2 0,2%
Hospital: Planta 486 48,7%
Hospital: Radiologia 38 3,8%
Hospital: Altres 59 5,9%
Hospital UCI 54 5,4%

997 100%

1.4. Causa de l'error:

De 1006 errors, la majoria sén de causa humana (96,9%). Una minoria sén un error de

sistema (2,5% de causa organitzativa i 2,8% técnica).

Predomina:

- Causa humana: el més freqlient és que sigui responsable el propi professional. Un
51,7% sén de tipus skills o lapsus, un 20,8% son errors de tipus rules i un 22,3% de

tipus knowledge (taula 8).

87



Taula 8. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de la causa humana de I'error

segons la classificacio de la JCAHO.

Descripcid N % valid

Factors del pacient. No controlables per 11 1,1%
organitzacid
Professional: Skills. Fallo en execucié de tasques 504 51,7%
"preprogramades" o rutinaries
Professional: Rules. Fallo en utilitzacié de 203 20,8%
instruccions descrites o tasques habituals
Professional: Knowledge. Fallo per manca de temps, 217 22,3%
coneixement incorrecte o incomplert
Professional: inclassificable 40 4,1%
Negligéncia: Fallo en arribar als nivells de 0 0%
competéncia habituals

975 100%

- Causa sistémica:
e Causa organitzativa: el més freqlient és un error en la cadena de comandament
(taula 9).
e (Causa teécnica: el més freqlient és secundari a la disponibilitat de material a

I’hora de dur a terme un procediment (taula 10).

Taula 9. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de la causa organitzativa.

Descripcid N % valid

Organitzacié: cadena de comandament 23 92%
Protocols - processos: horari 1 4%
Protocols - error: maneig de risc 1 4%
25 100%

Taula 10. Taula descriptiva dels valors absoluts i relatius de la causa técnica.

Descripcid N % valid

Material disseny 2 7,1%
Material mal funcionament 1 3,6%
Material disponible 25 82,1%
Extern. No responsabilitat de la organitzacié 2 7,1%
28 100%
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2. Resultats d’aplicar I'’eina NPR modificada

S’ha calculat la rellevancia de l'error, és a dir, el valor de NPR d’una mostra de 1004

errors.

2.1. Descripcio de la distribucio dels diferents components del calcul de NPR:

El calcul de NPR s'obté amb el producte de GxAxD.

La gradacio de les escales utilitzades pel calcul es mostren a la figura 16.

Figura 16. Escales utilitzades pel calcul de NPR, tenint en compte les diferents variables

usades.

A Probabilitat d’aparicié de I’error:

incidencia.
10 | 1/2 2 0 3 vegades cada dia. D Probabilitat de detecci6 de
G Gravetat de I'error: Molt alta Ierror.
Classificacié de Clavien. 9 1/3 1 vegada cada dia.
Molt alta 10 | Segur que no es
10 | ClavienV 8 1/8 1 vegada cada setmana. detectara error
Alta
9 Clavien IVb
I 7 1/20 1 vegada cada 15 dies.
8 Clavien IVa Alt
2 babilitat de deteccid
. 7 Probabilitat de deteccid
/ Clavien Iilb 6 1/80 1 vegada al mes. baixa
Moderada
5 Clavien Illa 5 1/400 1 vegada cada mig any.
Moderada
4 1/2.000 1 vegada a I'any 4 Probabilitat de deteccid
3 Clavien Il ' ' moderada
Moderada
3 1/15.000 lvegadacada2o03
1 Clavien | anys. Baixa
2 1/150000 Menys del vegada cada 1 Segur que el detectarem
2 0 3 anys. Molt baixa
1 1/1.500.000 | Remota

Ales taules 11, 12 i 13 es mostra la distribucié de la nostra mostra segons les 3 escales

utilitzades.

- D o probabilitat de deteccié (taula 11): en un 46,8% es considera que l'error no es

detectara, en un 0,2% es considera que segur que el detectarem.

- A o probabilitat d'aparicié (taula 12): el més probable és que apareguin amb una

probabilitat moderada (de 1/2.000 a 1/80).

- G ogravetat (taula 13): el més freqlient son gravetats Clavien l i ll.
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Taula 11. Distribucio de la probabilitat de deteccid.

Valor Descripcio Freqliiéncia | % valid
1 Segur que no es detectara l'error 470 46,8%
4 Probabilitat de deteccié baixa 296 29,5%
7 Probabilitat de deteccié moderada 236 23,5%
10 Segur que el detectarem 2 0,2%
1004 100%

Taula 12. Distribuciod de la probabilitat d'aparicio de I'error.

Valor Descripcid Freqgliiencia | % valid
1 Remota (1/1.500.000) 0 0%
2 Menys de 1 vegada cada 2 o 3 anys. Baixa 0 0%

(1/150.000)

3 1 vegada cada 2 o 3 anys. Baixa (1/15.000) 4 0,4%
4 1 vegada a I'any. Moderada (1/2.000) 462 46,0%
5 1 vegada cada mig any. Moderada (1/400) 394 39,2%
6 1 vegada al mes. Moderada (1/80) 144 14,3%
7 1 vegada cada 15 dies. Alta (1/20) 0 0%
8 1 vegada cada setmana. Alta (1/8) 0 0%
9 1 vegada cada dia. Molt alta (1/3) 0 0%
10 2 o0 3 vegades cada dia. Molt alta (1/2) 0 0%

1004 100%

Taula 13. Distribucio de la gravetat de I'error.

Valor Descripcid Freqliiéncia | % valid

1 Clavien | 480 47,8%
3 Clavien Il 184 18,3%
g Clavien llla 78 7,8%
7 Clavien lllb 147 14,6%
8 Clavien IVa 58 5,8%
9 Clavien IVb 22 2,2%
10 Clavien V 35 3,5%

1004 100%

2.2. Resultats dels valors obtinguts del calcul de NPR:

A la taula 14 es mostren les dades descriptives del calcul de NPR de la mostra de 1004
errors. El valor de NPR que es repeteix amb major freqiiencia és el 5, el rang (417)

inclou valors amb un minim de 3 i un maxim de 420.
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Taula 14. Dades descriptives de la série.

Dades estadistiques Valor
N de la série 1004
Mitjana 48,20
Desviacié estandard 61,159
Moda 5
Mediana 28,00
Rang 417
Minim-Maxim 3-420

S’ha considerat un valor de NPR rellevant quan s’inclou en el 20% distal de la

distribucid, és a dir, els valors que s’inclouen més enlla del p=80 o valors de NPR>84

(taula 15).

Taula 15. Distribucié de valors de NPR segons el percentil (linia doble que marca el

punt de tall a p>80 o valors de NPR>84).

Percentil | Valor de NPR
p5 4
p10 5
pl5 5
p20 6
p25 16
p30 16
p35 20
p40 20
p45 24
p50 28
p55 30
p60 35
p65 35
p70 42
p75 49,5
p80 84
p85 100
p90 112
p95 168
p100 420

Ala taula 16 es pot veure, per cada valor obtingut en el calcul de NPR, quina és la seva

incidéncia en valor absolut.
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Taula 16. Incidéncia, en valor absolut (N), per cada valor de NPR.

Valor NPR N Valor NPR N
3 2 84 50
4 70 100 9
5 116 105 40
6 16 112 14
9 1 120
12 30 126
15 12 128
16 77 140 11
18 8 144
20 113 160 4
24 9 168 11
25 12 180 1
28 80 192 2
30 9 196 5
32 23 200 1
35 90 216 1
36 6 224 11
40 9 240 4
42 43 245 1
45 1 252 1
48 26 280 7
50 2 336 4
54 3 378 1
60 23 420 5
72 5 Total 1004
80 10

A la grafica 2 veiem la distribucié dels valors de NPR (eix d’abscisses) segons la seva
incidéncia (eix d’ordenades 1) i percentatge acumulat (eix ordenades 2). Es considera
que el 20% distal de la distribucié de la mostra inclou els valors de NPR rellevants

(errors que alhora sén els més freqlents, els més greus i de dificil deteccid).
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Grafica 2. Diagrama de Pareto.
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Ens mostra, per una banda: la distribucié dels valors de NPR segons la seva

freqliencia d’aparicid, en ordre descendent; per altra banda: el percentatge (%)

acumulat pels diferents valors de NPR. Permet identificar el punt a partir del qual

comenca la minoria de valors de NPR i detecta en els que focalitzar-se. En el

nostre cas, és en aquest 20% distal de la mostra on s’inclouen els valors de NPR

rellevants.

- Eix ordenades 1: nimero absolut (N) de casos per cada valor de NPR.

- Eix ordenades 2: percentatge (%) acumulat per cada valor de NPR (0-100%).

- Eix abscisses: hi ha els valors de NPR agrupats cada 20 numeros, ordenats en
ordre descendent, segons la incidencia de cada rang de valors de NPR.

- Columnes en blau: indiquen la N o numero absolut per rangs de valors de
NPR.

- Linia continua amb punts vermells: indica el percentatge acumulat per cada
rang de valors de NPR.

- A la dreta de I'eix d’ordenades 2 esta marcat el 20% distal de la mostra en
vermell. Aquest grup d’errors son els errors que es consideren rellevants, o,
també anomenats, errors diana. Es tracta del 20% distal de la mostra i sén els

errors amb valors de NPR>84 o els compresos més enlla del >p80.
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2.3. Analisi del errors més rellevants (NPR>84):

En base al diagrama de Pareto (grafica 2), es considera com els errors més rellevants

(més freqlients, greus i de dificil deteccié alhora) aquells que estan més enlla de p=80

(valor de NPR>84), és a dir, el 20% distal de la mostra. Hem analitzat un total de 208

errors, dels quals n"hem seleccionat 144 com a els més freqiients de la seleccio.

Els errors més rellevants descrits amb més freqiiéncia d’aparicié sén:

Accio medica equivocada per error diagnostic.

- Problemes relacionats amb la medicacié nho RAM.

- Altres problemes que es relacionen directament amb alteracions en la medicacio:

Alteracio hidroelectrolitica.

Ansietat per suspensié inadequada del tractament habitual.
Dolor considerat com a superior al normal.

Alteracié de la glicemia en pacients diabetics.

Edema agut de pulmé per sobrecarrega.

- Auto-extubacio.

- Error assistencial (no relacionat amb la técnica quirurgica).

- Perforacié iatrogenica de budell prim.

- Procediment quirdrgic amb defectes tecnics.

A la grafica 3 es pot veure la distribucié els 11 errors més rellevants, en ordre

descendent, segons la seva incidéncia, en nimero absolut (N).
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Grafica 3. Distribucié dels 11 errors més rellevants, en ordre descendent, segons la

seva incidencia, en valor absolut (N).
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que augmenta el percentil (des de p80 a p100) o valor de NPR.

A la taula 17 es veu l'evoluci



Taula 17. Distribucié dels errors rellevants segons el percentil (N: niumero absolut). Les
columnes estan ordenades per ordre creixent de valor de NPR. La primera columna
representa la distribucio en valor absolut dels 11 errors rellevants (N total de 144) per
un NPR>84. Aquesta columna inclou tots els errors de les columnes posteriors per

valors de NPR superiors i, aixi, passa el mateix amb les columnes posteriors de manera

successiva.
N d’errors N d’errors
N d’errors N d’errors N d’errors
per per
Descripcio error per NPR284 o | per NPR2100 | per NPR2112
NPR2168 o NPR2420 o
p280 o p285 o p290
p295 p2100

Accié meédica equivocada per

36 36 36 28 5
error diagnostic
Alteraci6 hidroelectrolitica 5 5 0 0 0
Ansietat per suspensio

4 0 0 0 0
inadequada tractament
Auto-extubacié 8 8 8 7 0
Dolor (superior al "normal") 6 1 1 0 0
Edema agut pulmé (o
insuficiéncia) per 9 3 3 1 0
sobrecarrega
Error assistencial (no

14 7 7 0 0
relacionat amb técnica 1Q)
Glicémia alterada 8 0 0 0 0
Perforaci6 iatrogénica budell

7 7 7 1 0
prim
Problemes relacionats amb

35 35 2 2 0
medicacié NO RAM
Procediment quirdrgic amb

12 12 8 3 0
defectes técnics
Total 144 114 72 42 5

2.4. Variacio inter-observador:

L'item D o probabilitat de deteccid del valor de NPR és el més subjectiu. S’ha
determinat una mostra representativa de conveniéncia, de la nostra serie, de 500
errors. S’ha fet un analisi comparatiu per variables categoriques ordinals o ordenades
segons la test de McNemar per a obtenir la variacid inter-observador (taula 18). El

resultat del valor de l'index kappa ponderat obtingut de I'analisi és de 0,66.

96



Taula 18. Analisi de concordanca per a 'avaluacio de D.

Revisor A
1 4 7 10
Probabilitat Probabilitat Segur que no
Sdegturtque & de deteccid de deteccid es detectara Total
etectarem moderada baixa I'error
1
Segur que el 138 54 3 0 195
detectarem
4
Probabilitat
de deteccid 3 52 6 0 61
e moderada
o
(%]
.E 7
G | Probabilitat 4 33 200 5 242
de deteccid
baixa
10
Segur que no 0 0 1 1 2
es detectara
I'error
Total 145 139 210 6 500

Kappa ponderat = 0,66
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3. Resultats d’aplicar mesures per a modificar la incidéncia d’un EA evitable.

Mitjancant el calcul de NPR fet a la segona fase de I'estudi, s’"han determinat els errors
diana englobats dins dels errors més rellevants (veure grafica 3 i taula 17) candidats a
ser treballats, per tal de disminuir la seva incidéncia. Aquests soén:

- Problemes relacionats amb la medicacié no RAM.

- Altres problemes que es relacionen directament amb alteracions en la medicacio.

¢ Alteracio hidroelectrolitica

Ansietat per suspensié inadequada del tractament habitual

Dolor considerat com a superior al normal

Alteracié de la glicemia en pacients diabetics

e Edema agut de pulmo per sobrecarrega
Seguint la modificacid de I'’AMFE, que forma part de tercera fase de I'estudi, s’han
dissenyat i aplicat unes mesures. Es mostren els resultats de la valoracio de la
modificacio de la incidéncia i gravetat dels errors al llarg de 10 mesos.
La mesura aplicada ha sigut la descrita a I'apartat de material i metodes on es descriu

la tercera fase de I'estudi (pagina 74).

3.1. Resultats de I'aplicacié de les mesures en quan a la taxa d'incidéncia:

A la taula 19 s’objectiva la taxa d’incidencia d’EA evitables secundaris als errors diana
seleccionats. Mostrem les dades des de I'any 2005 (inici de la recollida de dades). Cada
any esta dividit en 4 trimestres.

La taxa d’incidencia dels errors diana historica del servei és de 0,36

errors/ingrés/trimestre.
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Taula 19. Taxa d'incidencia dels errors diana respecte la historica, segons el trimestre

de I'any.

Taxa Taxa

Numero de d’incidéncia Numero de d’incidéncia
trimestres Any dels errors trimestres Any dels errors
diana diana
1 2005 0,31 56 2011 0,38
2 2005 0,31 57 2011 0,23
3 2005 1,20 | 58 2011 0,41
4 2005 0,43 | 59 2012 0,34
5 2006 0,82 39 2012 0,17
6 2006 0,40 | 31 2012 0,35
7 2006 2,00 3, 2012 0,21
3 2006 0,36 | 33 2013 0,23
9 2007 0,56 [ 34 2013 0,20
10 2007 0,25 35 2013 0,36
11 2007 0,46 | 36 2013 0,23
12 2007 0,23 37 2014 0,42
13 2008 0,17 | 35 2014 0,28
14 2008 0,31 39 2014 0,28
15 2008 0,35 49 2014 0,26
16 2008 0,20 | 41 2015 0,30
17 2009 0,62 [ 47 2015 0,29
18 2009 0,36 | 43 2015 0,61
19 2009 0,63 | 44 2015 0,57
20 2009 0,24 | 45 2016 0,28
7 2010 0,28 | 46 2016 0,32
22 2010 0,57 | 47 2016 0,32
23 2010 0,30 | 48 2016 0,41
24 2010 0,42 | Taxa incidencia historica 0,36
25 2011 0,37

La taxa d'incidéencia esta ombrejada en verd o vermell en funcid de si és inferior o

superior a la taxa d'incidéncia historica.

taxa

d'incidéncia

errors/ingrés/trimestre.

En vermell:

taxa

errors/ingrés/trimestre.

d'incidéncia

inferior

superior

a la

a la

historica

historica

de 0,36

de 0,36

Remarcades amb un requadre hi ha les dades de I'any 2015 i 2016, que sén els 2

anys que cal comparar amb més atencié per veure el canvi de taxa d'incidencia

abans i després de I'aplicacié de les mesures.
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Els dos primers trimestres de 2015 la taxa d'incidéncia d'errors és inferior a la historica
i els dos ultims trimestres és superior. A partir de febrer de 2016 s’han aplicat les
diferents mesures i s’objectiva una taxa d'incidéncia els tres primers trimestres inferior
a la historica, a excepci6 de I'Gltim. De fet, en el primer trimestre d’aplicar les mesures
s’objectiva un descens del 50% de la taxa d’incidéncia

A la grafica 4 es pot veure la distribucioé dels errors diana en el temps. A la grafica 5
s’objectiva la distribucié de la taxa d’incidencia dels errors en els anys 2015 i 2016,
abans i després de I'aplicacié de la mesura. Amb I'aplicacié de la mesura tenim 3
trimestres amb taxes d’incidencia d’error diana inferiors a la historica.

Grafica 4. Distribucid de la taxa d'incidéncia dels errors diana per trimestres des de

2005.
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Grafica 5. Distribucid de la taxa d'incidencia dels errors diana (2015 i 2016).
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3.2. Resultats de I'aplicacié de les mesures en quan a la gravetat:

A la grafica 6 hi ha representat els errors diana en funcid de la seva gravetat
(classificacid de Clavien-Dindo) en els 4 trimestres dels anys 2015-2016. La majoria sén

Claviende lill.
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Grafica 6. Distribucié dels errors diana segons la gravetat (Classificacié de Clavien-

Dindo) en els 4 trimestres dels anys 2015 i 2016.
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El terme error, de base, espanta. En general, analitzar un procés del qual no s'ha
obtingut un resultat esperat, és dificil. En primer lloc, cal tenir la informacié necessaria
per a poder desgranar-lo i analitzar tots els detalls que I'hagin pogut motivar. En segon
lloc, s'ha de despersonalitzar I'error, sabem que la majoria dels mateixos sén de
naturalesa humana i de molt dificil control, pero assenyalar a un algu individual, costa i
és dolords per la persona afectada. En tercer lloc, |'estratégia ideal seria poder definir
unes mesures de facil aplicacid i control, per tal de poder valorar si podem disminuir
I'aparicio d'aquest error quan hi treballem.

Basant-nos en aquests tres principis, s’ha desenvolupat aquest treball de tesis
doctoral.

En el nostre centre, des de I'any 2005 s'estan aillant i classificant els EA segons la
classificaci6 de Dindo-Clavien (27). Prova de la recollida en sén I'existéncia de
nombroses comunicacions i articles. D'aquesta manera es té controlada la gravetat
dels EA enregistrats i es poden detectar possibles dianes en les quals actuar per a
evitar o mitigar-los. Seguint aquesta premissa, des de |'analisi dels EA, s'ha catalogat,
de manera completament subjectiva, si es creu que aquest EA és evitable i, per tant,
secundari a un error. Si la persona que descriu i recull I'EA creu que és secundari a un
error i el peer-review també, es separa i es recull com a error. Sén aquests errors els
gue s’han analitzat en el nostre treball.

Perd quan es parla d'error, que s’entén? Aqui s’entra en un immens ventall de
conceptes de dificil maneig i comprensié. Varis sén els autors que han intentat
estandarditzar métodes per tal d'analitzar els errors, classificar-los i de donar eines per
a actuar-hi i prevenir-los. Tot i aixi, a dia d'avui, no hi ha una eina estandarditzada i
usada mundialment per a aconseguir aguest objectiu.

Aqui és on aquest treball intenta posar ordre. S'ha determinat una eina util des del
punt de vista del personal medic assistencial, que permet la deteccié d'aquells errors
més rellevants i la seva possible mitigacié. Es tracta d’una eina de facil Us i accés a tots
els nivells, una eina disponible i manejable dins del propi servei de cirurgia. Una eina
gue no pretén obviar ni excloure la feina de comites de qualitat assistencial
hospitalaris, programes hospitalaris dedicats a la deteccid d’EA i errors o d’altres
entitats reconegudes i institucionalitzades per a tal finalitat. En tot cas, es tracta d’una

eina complementaria.
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1. Recol-leccié de dades prospectiva:

Com s’ha comentat previament, la recol-leccié ideal dels EA ha de ser: prospectiva,

voluntaria, andnima, no punitiva i independent dels estaments executius (2).

La recol-leccié de dades en el nostre centre és:

Prospectiva. Sempre es recullen els EA que ocorren en el moment en que es
detecten.

Anodnima. Cada unitat del servei recull i plasma els EA que apareixen a la seva
unitat. Si bé és cert que queda constancia de a quina unitat es detecta I'EA, no
s’apunta per part de quin membre de I'equip s’ha comes.

No punitiva. No es castiga a qui realitza I'EA, ni a qui el recull i el plasma a la BBDD.
Voluntaria. Ja que si que s’espera que cada unitat transmeti i reculli els EA que
detecta, pero no tothom ho fa amb la mateixa exhaustivitat.

Independent dels estaments executius del centre sanitari. Ja que al maxim

responsable a qui arriba el resultat de la seva recollida és al cap de servei.

La recollida de dades sempre es fa amb la finalitat d’intentar millorar la seguretat del

pacient i la qualitat assistencial del nostre servei, de manera que permeti identificar els

factors que influeixen en I'aparicié dels errors per tal d’intentar mitigar-los i, aixi, les

seves conseqliencies.

A la literatura hi ha poques fonts de dades prospectives analitzades. Tot i aixi, se sap

gue una recollida de dades prospectiva permetra una exhaustiva recol-leccié de dades,

molt millor que de manera retrospectiva (15).

1.1. Limitacions de la recollida de dades:

L’exhaustivitat en la recollida de dades ha d’estar motivada a nivell personal i amb
intencié de recollir totes les dades de manera objectiva i constant. En el nostre
centre, per mantenir l'alerta constant i una correcta motivacio, es fa Us de I'efecte
Hawthorne. De manera mensual o trimestral, es mostra informacio i resultats de la
recollida dels mateixos, tant a nivell de la direccié del servei com en sessions del
servei. D’aquesta manera, hi ha un reforcament positiu dirigit al personal medic
assistencial que evita baixar la guardia en la recollida de dades.

La recollida de dades en el nostre servei es realitza a cadascuna de les 7 unitats
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funcionals existents (cirurgia coloproctologica, cirurgia esofago-gastrica, cirurgia de
paret abdominal, cirurgia hepatobilio-pancreatica, cirurgia de cap i coll, cirurgia de
la mama i cirurgia d’urgéncies). Cada unitat té variacions entre elles que fan que la
recol-leccio de dades sigui diferent, ja sigui pel volum assistencial en relacié a els
ingressos des d’urgencies i els ingressos programats o per I'exhaustivitat del
personal assistencial de cada unitat, ja que no totes les unitats tenen la mateixa
consciéncia de la necessitat d’aquesta recollida. Per tant, la recollida de dades i el
seu estudi posterior es pot veure esbiaixada segons el tipus de pacient de cada
unitat, de la complexitat dels seus procediments i de les possibles complicacions, i
de la cura i consciencia que es pren a cada unitat de la recollida de les mateixes.

La recollida de dades ha de ser diaria i s’"ha de ser exigent per mantenir-la al dia, si
no. En cas contrari pot existir un gran nimero de pérdues de pacients i EA. Es per
tot aix0 que s’ha d’assumir que hi ha una serie de perdues dificil de catalogar i
enumerar i que, per tant, la mostra de les dades obtingudes en el registre del nostre
servei pot estar esbiaixada. Tot i aixi, amb els anys (12 anys) que fa que es recullen

les dades en el nostre servei, per molt que existeixi, parlem d’un biaix petit.
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2. Aplicacio de la classificacié taxonomica de la JCAHO.

2.1. Utilitzacio de la classificacid taxonomica de la JCAHO:

Com es pot veure a l'apartat de resultats, l'aplicacié d'aquesta classificacio té,
basicament, una finalitat teorica.

Que és la taxonomia? La taxonomia és un terme basicament utilitzat en biologia, que
consisteix en la part de la biologia que classifica els éssers vius en grups o taxons de
diferent categoria, sense especificar les causes de la classificacio (57). La paraula
taxonomia té el seu origen en el vocable grec d’ordenacié. Es a dir, es tracta de la
ciencia de la classificacié que s’aplica a la biologia per a la ordenacid sistematica i
jerarquitzada dels grups d’animals i vegetals.

Si aix0 ho traslladem a I'ambit dels errors, la finalitat de la JCAHO, quan va publicar la
classificacid taxonomica, era la de fer una homogeneitzacid de conceptes sovint
dispars i conflictius sobre seguretat del pacient i crear un idioma comu permetent
evitar mals entesos a I’"hora de parlar de seguretat del pacient (42). Fent referéncia al
concepte de taxonomia, el qué intenta fer la classificacidé és descriure els diferents
ambits que poden influir en qué aparegui un error. Per aix0 hi ha 4 items clars a
classificar (impacte de l'error, tipus d'error, domini de l'error i causa de l'error), els
quals estan subdividits en varies categories i aquestes en sub-categories. Tot aixo fa,
d'aquesta, una classificacié molt complexa i d'aplicacié amb significat incert més enlla
de la categoritzacié de l'error i la possible valoracié dels diferents items i les seves
implicacions. Tot i aixi, no aporta informacid el suficientment rellevant per a tenir
implicacions en l'analisi dels errors, ja que no valora items com la gravetat ni la
incidéencia dels mateixos.

Idealment, la classificacié taxonomica dels errors proposada per la JCAHO té la finalitat
d’analitzar i desgranar els errors i poder, d’aguesta manera, comparar els errors que
ocorren a diferents centres i serveis arreu del mon. L’acollida d’aquesta classificacio ha
sigut molt escassa. A més a més, parlar del tema errors, tenint en compte les
connotacions expressades previament, és dificil i pocs son els autors que ho fan.

Fent referéencia al camp de la cirurgia, hi ha pocs autors que parlin dels errors (7). Hi ha

una escassa representacio de la utilitzacié de la classificacio a la bibliografia publicada.
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Val a dir, que en el camp de I'atencié als pacients politraumatitzats, hi ha una cultura
de seguretat del pacient major i més ben establerta. Hi ha varis autors que han
publicat treballs relacionats amb la mortalitat evitable i potencialment evitable, on es
té s'utilitza la classificacio de la JCAHO a I’'hora d’analitzar els errors que estan
relacionats amb la mortalitat d’aquests pacients (43,58-61). Si bé és cert que en
aquests casos s’ha utilitzat la classificacido de la JACHO, és dificil dir que els resultats
obtinguts sén comparables amb els del nostre treball. Les poblacions d’estudi de cada
treball son diferents, ja que en els estudis de mortalitat evitable i potencialment
evitable es tenen en compte els pacients politraumatitzats i en el nostre estudi s’han
tingut en compte els pacients ingressats al servei de cirurgia que han patit un EA
evitable secundari a error. De manera que si es comparen els resultats, no sén
equiparables, ja que en el cas els treballs previament esmentats que tenen en compte
la poblacid de pacients politraumatitzats I'impacte fisic quasi sempre sera la mort i en
el cas del nostre treball 'impacte fisic més freqiient seran els danys lleus o temporals

(veure taula 1).

2.2. Valoracid dels resultats obtinguts al usar la classificacié taxondmica de la JCAHO

en 1006 errors:

La majoria dels errors comesos al nostre servei de cirurgia general tenen un impacte
fisic lleu o temporal i en la majoria no podem determinar I'impacte psicologic; la
majoria dels errors sén de tipus maneig; la majoria dels errors sdn comesos per
personal medic i/o infermeria, a nivell de la planta d’hospitalitzacid i a quirofan; la
majoria sén de causa humana i secundaris a I'error en la realitzacid de tasques de
manera inconscient.

Val a dir que la manca de bibliografia que tracti els errors en cirurgia i utilitzi la
classificacio de la JCAHO no permet fer una comparacio de les nostres dades amb
dades d’altres grups d’estudi.

Tal com s’ha comentat previament, si que hi ha una poblacid concreta (malalts
politraumatitzats) en la qual s’ha utilitzat la classificacié de la JCAHO i d’on hi ha
resultats de la seva aplicacid (43,58-61). Tenint en compte la consideracié feta al punt

anterior, coneixent les limitacions de comparar els resultats de I'analisi dels errors
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segons la JCAHO en dues poblacions diferents (poblacié de pacients politraumatitzats
centrats en la mortalitat evitable i potencialment evitable secundaria a error i la
poblacié del nostre estudi on es tenen compte els pacients ingressats en el servei de
cirurgia que han patit un EA evitable secundari a error), podem objectivar certes
diferéncies: en el cas dels pacients politraumatitzats la majoria dels errors causen un
impacte fisic i psicologic molt greu, essent la majoria éxitus (al analitzar errors que
desencadenen mortalitat evitable); que la majoria dels errors sén de tipus habilitats
cliniques, seguits d’errors de comunicacio i després de maneig; que la majoria dels
errors son comesos per personal medic assistencial i que en major freqiiéncia ocorren

a urgencies, seguits de quirofan i UCI; i, finalment, i aix0 si que no és diferent que en la

poblacié d’un servei de cirurgia, la majoria dels errors sén de causa humana, pero, en

aquest cas, depenent del grau de protocol-litzacié del centre i el coneixement del
personal medic assistencial implicat, seran de tipus knowledge o rules.

2.2.1. Impacte de l'error:

L'impacte de I'error es valora tant a nivell fisic com psiquic. En aquest punt és clau que

hi hagi una bona descripcié de I'EA i de com ha afectat al pacient.

- Valorar l'impacte fisic és relativament facil, tenint en compte que les seqieles
queden normalment paleses a la historia clinica. La majoria dels errors analitzats es
considera que causen un impacte fisic lleu i/o temporal (56%), amb una escassa
guantitat que causen la mort.

- Valorar l'impacte psicologic és bastant més subjectiu, ja que per arribar a saber com
afecta a un pacient una seqtiela a nivell psicologic s'ha d'haver preguntat al pacient i
gue quedi constancia a la historia clinica. Sind, el més habitual és desconeixer-ho.
S’ha de reconeixer que a la nostre recollida de dades no es recull informacid sobre
I'impacte psicologic, el que pot ser criticable. Per aixo, en l'analisi de l'impacte
psicologic s'ha considerat que manguen dades per a poder analitzar-los en un 97%
dels casos.

En I'analisi de I'impacte de I'error, hi ha certs punts on podem entrar en conflicte a

I'hora de [I'analisi. Per exemple, qué vol dir hospitalitzacid perllongada o no

perllongada? A [l'article original no ho defineixen, per tant, el concepte és

absolutament subjectiu.

Tal com es descriu a la literatura, encara que la majoria d’EA siguin secundaris a error,
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un error no té perque causar un dany en el pacient (15).

La manca de bibliografia en aquest tema no permet fer comparacions dels nostres

resultats.

2.2.2. Tipus d'error:

En quan al tipus d'error, sembla subjectivament més facil el poder classificar un error

dins d'un dels 3 items principals (és a dir, si son de tipus comunicacié, maneig o

habilitats cliniques). Ara bé, la classificacio en les diferents sub-categories és bastant

més abstracte i molt influida per la subjectivitat.

- La majoria dels errors sén de tipus maneig (61.1%), és a dir, del contacte directe
amb el pacient i la interaccié amb el mateix a nivell assistencial.

El més freqlient és que es produeixi degut a un seguiment qgliestionable per part del
personal assistencial en relacio al pacient. El fet de que la majoria d'errors d'aquest
tipus siguin considerats secundaris a aquest factor és perqué, subjectivament,
sembla que pot englobar varis processos que interactuen amb el dia a dia en el
pacient.

Els altres items com la delegacié qlestionable, la consulta qliestionable o un us de
recursos qulestionable sén més dificils de valorar si no hi ha informacio sobre I'error
i en quin context s'ha produit.

- Amb menys freqliencia hi ha I'error de tipus habilitats cliniques (47,5%), referint-se

a aquelles accions que es duen a terme pel personal meédic assistencial o per
infermeria de manera habitual.
Si en fixem amb la taula 5, que és on hi ha la descripcid de les diferents sub-
categories, podem veure la complexitat de valorar aquest error en concret, ja que
és facil diferenciar entre I'error comes al diagnostic, durant un procediment o en la
recuperacié de I'error i el seu pronostic, pero saber discernir quin item és I'adequat
per a poder subclassificar-lo, és més complicat. Per exemple, quina és la diferéencia
entre diagnostic no acurat o diagnostic incomplet, ja que hom podria pensar que un
diagnostic no acurat pot ser incomplert i viceversa.

- Encara amb menys freqliiencia trobem els errors de tipus comunicacié (14,4%),
referint-se en un error produit en el procés de comunicacio.

El més facil és classificar la majora dels errors com que es tracta d'un procés

d'informacié questionable, que és el més generic i, una vegada més, el que
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subjectivament sembla més facil d'escollir.

Hi ha un estudi publicat (62) que valora, tenint en compte la classificacio dels errors
de la JCAHO, els errors de tipus comunicacié. Determina, sense fer referencia als
altres tipus d’error (maneig o habilitats cliniques) que els errors de comunicacié en
un servei de cirurgia i que ocorren, exclusivament a quirdfan, sén
d’aproximadament del 30%. En aquest cas, no valora quins tipus d’errors de
comunicacio son els que apareixen amb més freqliiéncia i tampoc usen la sub-
classificacio descrita per a JCAHO. Com a diferencies amb el nostre treball, en el
nostre centre s’han valorat els errors de comunicacid en tots els pacients que
ingressen a carrec del servei de cirurgia, que poden o no ser intervinguts, i, per tant,
el valor relatiu del tipus d’error no és comparable en la seva totalitat. Igualment, no
son comparables els diferents items que porten a un error de comunicacio, ja que
es tenen en compte parametres diferents.

Cal remarcar que un mateix error pot ser classificat com a més d'un tipus d’error. Per

exemple, un mateix error pot tenir influencia d’'un maneig erroni i d’'un procés de

comunicacio erroni.

Tot i aixi, la manca de bibliografia en aquest tema no permet fer comparacions amb

els nostres resultats.

2.2.3. Domini de l'error:

Quan parlem de domini parlem de personai lloc.

- Persona (veure taula 6). Tal i com ja s'ha comentat préviament (29,39,40), parlar de
qui comet un error a nivell personal no és agradable ni necessari, ja que estem
assenyalant i penalitzant a un algu individual en la produccié de I'error. Si bé és cert
gue la majoria d'errors que es cometen sén de caire huma, cal evitar caure en la
reiteracio de que sén fendmens individuals i la seva consequent culpabilitat
unilateral.

En I'analisi dels errors detectats en el nostre centre, es considera que la majoria son
produits pel personal medic. En aquest punt, la classificacié diferencia si I'error esta
causat per un especialista o per un resident. Evidentment, és diferent si I'error és
comes per un o altre. L'especialista té més experiéncia en I'atencio dels pacients, en
la realitzacid i aplicacié de certs protocols i procediments, i més coneixement. Tot i

aixi, s'ha de considerar que un resident no actua ailladament, habitualment aquest
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és tutoritzat per I'especialista (38). Conegudes les diferencies, en el nostre cas
considerem que la segregacid entre especialista i resident no és necessaria i s’ha
obviat. De manera que quasi tots els errors de domini persona sén comesos per un
metge especialista (entenent-se especialista i/o resident). Aixi, parlem de personal
meédic (que inclou resident i especialista), essent el 66,3% del domini persona.
L'altre personatge del mdén medic assistencial, directament relacionat amb la
comissié d'un error, és el personal d'infermeria (32.3%).

La resta de la llarga llista de persones que poden estar relacionades amb el fet de
que es produeixi I'error s’han considerat molt menys freqients.

Lloc on es produeix I'error (veure taula 7). La informacié d’aquest camp esta bastant
ben descrita i és un item relativament facil de wvalorar. Sent la planta
d'hospitalitzacié on ocorren la majoria dels errors (48,7%), seguit de quirofan
(30,8%) i la UVI (5,4%). La distribucid dels escenaris és bastant similar a la
distribucié descrita a la literatura (24), sempre tenint en compte que es tracta
d’errors recollits en un servei de cirurgia general. En altres serveis de I'hospital,
aquesta distribucid, segurament, seria diferent.

A les publicacions de Dankelman et al (7) o de Brennan i Leape et al (12,26) es
descriu que la majoria dels errors que ocorren en un servei de cirurgia sén a
quirofan, seguits de la planta d’hospitalitzacié i posteriorment la UVI, urgéncies i
sala de parts. El quirofan és un punt de confluéncia entre varies persones (equip de
cirurgia, equip d’infermeria, auxiliars, estudiants de medicina, estudiants
d’infermeria, ...) on es realitzen moltes intervencions diferents i on s’utilitzen molts
materials diferents.

En el nostre cas, es tenen en compte els errors que ocorren a tots els pacients
ingressats a carrec del servei de cirurgia (incloent pacients que requereixen cirurgia
i els que no). Per aix0, predominen els errors que ocorren a la planta de cirurgia per

sobre dels de quirdfan.

De nou, recalcar que |'escassa bibliografia en aquest tema que no permet fer grans

comparacions amb els nostres resultats.

2.2.4. Causa de l'error:

Que la majoria dels errors classificats considerem que tenen una causa humana

(96,9%), sembla d’allo més normal, ja que la causa humana és la que ens és més facil
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de reconeixer; si bé és cert que la majoria d’errors tenen relaciéo amb fallides a nivell

del sistema i processos, aquestes acaben conduint a que les persones cometin errors o

a fallar en la seva prevencié (24).

Causa humana (veure taula 8).

El primer handicap amb el que ens trobem quan analitzem la causa dels errors

humans és la d’entendre les definicions de skills, rule i knowledge mistake. Segons

la definicié establerta per Reason (37,38,56) la diferencia entre ells ve determinada

pel grau de consciéncia emprada en la seva realitzacio (veure pagina 36).

Quan hom analitza la causa dels errors, s’acaben fent associacions predeterminades

gue ajuden a classificar-los en base a la repeticié dels mateixos. En aquest cas, la

majoria dels errors duts a terme per infermeria sén de tipus rule (errors en

I’execucié de protocols) i per part del personal médic assistencial sén de tipus skills

(errors al dur a terme accions practicament interioritzades) o knowledge (errors que

es cometen per manca de coneixement).

En el nostre cas, no s’ha considerat que cap dels errors tingui una clara

intencionalitat de causar dany en el pacient de manera conscient, aixi que no hi ha

cap d’ells classificats com a violacié o negligéncia.

Alguns autors (7), tot i no fer servir la classificacié de la JCAHO, també identifiquen

gue la majoria dels errors detectats en cirurgia son de causa humana. Sempre

remarcant el fet d’evitar la individualitzacié i la penalitzacié a I’'hora de reconeixer-
los. Es reconeguda la necessitat de recollir els errors que ocorren i treballar-hi, ja
gue aquesta és la manera d’aprendre’n i intentar mitigar-los.

Quan hem de valorar els errors de causa no humana, és a dir, sistémics, costen

d’identificar.

e Es consideren errors de causa organitzativa (veure taula 9) el 2,5%. Es tracta
d’errors de tipus haver de suspendre una intervencié quirdrgica pel fet de que
no hi hagi un bon drenatge dels pacients des de quirdofan a la unitat de
recuperacié post-cirurgia i d’aqui a la planta. En aquests, el factor huma té
menys a veure i hi ha factors organitzacionals clars del sistema que hi
influeixen.

Ara bé, intentar codificar la causa organitzativa dins de les diferents sub-

categories és bastant més complexa. Molts cops manca la informacio per a
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poder analitzar-ho i, a no ser que diariament es tingui contacte amb I'ambit
d’organitzacié, és dificil de valorar. Per aixo, la majoria es consideren
secundaris a errors en la cadena de comandament (92%), interpretant aquest
ftem com a errors que ocorren quan una cosa va encadenada a l'altre i és
conseqliencia l'una de I'altre.

e Es consideren errors de causa técnica (veure taula 10) el 2,8%. Es tracta
d’aquells errors que estan directament relacionats amb el material utilitzat en
qualsevol intervencid. La majoria de vegades, secundaris al material que hi ha

disponible (82,1%) o a el propi disseny del material (7,1%).

Una vegada més, remarcar que la manca de bibliografia en aquest camp no permet, de

nou, fer comparacions concretes i globals amb els nostres resultats.

2.3. Conclusions de la utilitzacio de la classificacié de la JCAHO:

Per a poder classificar I'error necessites informacio de com s'ha produit i perqué. La
manca d'aquesta informacié fa dificil classificar segons quins items. El problema és,
gue moltes vegades I'Unic que tenim és el descriptor aillat de I'EA evitable que ha
passat, sense tenir informacié del context que l'envolta (on s'inclou informacié
sobre I'impacte de I'error, el tipus d'error, el domini i la causa de l'error), el que no
permet fer un analisis correcte del mateix ni categoritzar-ho. Per tant, sabem que
per poder analitzar i desglossar els EA és necessaria la informacid de com ha
ocorregut.

Cada item té varies categories, cada categoria varies sub-categories, a vegades amb
una diferencia entre elles molt minima i que fa dificil, en ocasions, saber quina és la
millor opcié a I'hora de classificar un error. L'explicacié de les diferéncies entre les
diferents sub-categories és minima i, per tant, la valoracid de quina és la sub-
categoria adequada és subjectiva i poc intuitiva.

Utilitat dels resultats obtinguts. Si bé la finalitat de la classificacid és taxondmica, a
nivell assistencial no ens aporta molta informacid.

Ja sabem que la majoria d’errors en el nostre ambit ocorren a la planta o a quirdfan;
gue sén de causa humana i es produeixen de manera inconscient (ja que ningu té

intencié de causar un dany al seu pacient); i que sén duts a terme per personal
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medic assistencial o infermeria. Tanmateix, se suposa que la majoria d’aquests
errors causen un minim dany fisic i psicologic en els nostres pacients.

La veritat és que la informacié obtinguda al analitzar els errors amb aquesta
classificacio és la que hauria d’existir o que és esperable en relacid als errors que
poden océrrer en un servei de cirurgia general, pero ens agradaria que donés més
informacid practica i rellevant de cara a poder actuar sobre els mateixos i prevenir-
los. Tot i aixi, s’"ha de tenir en compte que en cap moment és aquesta la finalitat de
la classificacio.

Subjectivitat clara en la identificacié del millor item de cada sub-categoria. En el
nostre cas, hi ha una clara mancanca a I’hora de poder valorar la validesa de les
dades obtingudes, ja que al ésser una eina tant subjectiva, necessitem d’una
comparacid inter-observador per valorar-ne la concordanca. Al no haver-se

realitzat, no es poden donar conclusions fermes.
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3. Eina NPR.

Quan hom valora les diferents eines descrites avui dia per a l'analisi dels errors,
s’adona de que no hi ha cap eina que sigui 'adequada. Per tant, a dia d’avui, no hi ha
consens ni una eina estandarditzada per a tal efecte.

La finalitat de I'’eina NPR modificada és la de poder trobar els errors més rellevants.
Entenem com a rellevant allo que alhora és més greu, freqiient i de dificil deteccid.

Per cultura popular, sembla que només importin aquells errors que sén més greus, que
habitualment sén molt poc freqlients i, a vegades, es detecten abans de que ocorrin i
no arriben a causar un dany en el pacient (“near misses”). Altres consideren que els
més importants son els errors més freqlients. Pero, rarament hi ha un plantejament

sobre quins sén els errors de més dificil deteccid.
3.1. Perque usar I’eina NPR modificada respecte les altres eines?

3.1.1. Eina SAC:
L'eina SAC (11,44,45) té varis punts positius en I'analisi dels errors, tot i aixi, presenta
algunes limitacions establertes. En I'Us d’aquesta eina només es tenen en compte: la
gravetat o conseqiiéncia de I'error; i la probabilitat de que aquest aparegui. Es tracta
de I'eina més usada a nivell mundial, tot i no haver-se determinat com a l'eina de
referencia. Aparentment, sembla facil d’utilitzar.
- Utilitat:
e Esta estandarditzada. Esta ben definit com usar-la i que fer.
e Es intuitiva. Com es pot veure a les figures 9-11 i ANNEX 4, les taules utilitzades
per a calcular el valor de SAC utilitzen una escala de colors, i per cada puntuacio
i color hi ha una accié concreta a dur a terme.
e Estracta d’una eina atil a I’hora de prioritzar la notificacié dels errors.
- Limitacions:
e Subjectivitat clara, ja que les dues variables a analitzar s6n completament
subjectives.
Valorar la gravetat de manera subjectiva és dificil, a excepcié dels casos clars
que causen un dany minim o un dany mortal.

Parlar de probabilitat d’aparicié o incidencia de manera subjectiva, és molt poc
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fiable.

¢ No permet determinar accions concretes a dur a terme per tal de mitigar els

errors i els seus efectes.

3.1.2. Com hem obtingut I'’eina NPR modificada?
L’eina NPR ja esta descrita i s’utilitza en I'analisi de les causes reals i potencials d’error
a 'eina AMFE (veure pagina 56) (51-53).
La diferéncia entre I'’eina NPR original i la modificada ve donada en que els que fan
servir I’eina NPR original ho fan per valorar quin pes té cada item que s’ha proposat
com a causa real o potencial d’un error. En el nostre cas, el punt o item avaluat no és la
causa de l'error, sind l'error en si. El que s’ha fet ha sigut aprofitar I'eina, ben
dissenyada segons el nostre punt de vista, i usar-la per decidir quins errors sén els més
rellevants i, per tant, en els que creiem que val la pena treballar.

S’ha fet servir exactament la mateixa estrategia.

El calcul de NPR consisteix en la multiplicacié de 3 puntuacions (GxAxD) que van del 0

al 10, obtenint una puntuaciéo minima de 1 i una maxima de 1000. La diferencia rau en

I’escala usada pel calcul de cada item.

- En el calcul de NPR original, valorant la informacié de les figures 14 (probabilitat
d’aparicié o A), 15 (probabilitat de deteccié o D) i 13 (gravetat o G), veiem que les 3
escales usades tenen una definicid subjectiva. A excepcid de I'escala usada en la
probabilitat d’aparicid o A, on si calcules la incidencia de la probabilitat d’aparicié
dels diferents sistemes de fallida que poden esdevenir un error, pots tenir una
dada més objectiva. Tot i aixi, aquest calcul és dificil, ja que obtenir les dades
d’incidéncia d’aquest parametre és complicat.

- En el calcul de NPR maodificat, les escales usades per a cada item sén diferents a les
mencionades préviament (veure figura 16). Tant en I'analisi de la gravetat com de la
incidencia s’utilitzen escales objectives, augmentant la validesa de I’eina. Si valorem
cada item i I'escala de puntuacid usada, veiem que:

1. La gravetat de l'error o G, es valora segons l'escala de Dindo-Clavien. La
puntuacido d’aquest item ve determinada per I'analisi de la gravetat dels EA
evitables calculada en la primera fase de I'estudi.

2. La probabilitat d’aparicid o incidencia o A, ve determinada pel calcul de la

incidéncia de cada EA evitable o error recollit a la nostre série des del seu inici.
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3. La probabilitat de deteccio de I'error o D. Aquesta puntuacid és la Unica que és
subjectiva. Per aix0, s’ha valorat la validesa interna de I'estudi al fer un analisi de
concordanca inter-observador (veure pagina 121).

3.1.3. Comparacio de I'eina NPR modificada respecte |'eina SAC:

Un cop definides les diferencies entre I'eina NPR modificada i la original, cal comparar-

la amb I'eina SAC, que, com hem dit, és la que més s’usa a nivell mundial.

- En l'eina SAC només es té en compte la gravetat i la probabilitat d’aparicié de
I'error. A més, tal com esta descrit préviament, en ocasions es té tendeéncia a
prioritzar més la gravetat en vers a la probabilitat d’aparicié de I'error. En I’eina NPR
modificada es té en compte la gravetat, la probabilitat d’aparicié de I'error i la
probabilitat de deteccié del mateix.

- En els 2 casos, el que s’obté és una valoracid de risc de I'error que ens permet
prioritzar el seu analisi per rellevancia, tot i que per rellevancia s’entenen coses
diferents. En el cas de I’eina SAC primer has de notificar i treballar les de prioritat 1,
seguides de la 2 i aixi en ordre descendent. En el cas de I'eina NPR modificada,
seguint les dades de la nostra serie, s’"han considerat com a rellevants tots aquells
errors amb una puntuacio de NPR>84, i son, tots els errors definits com a rellevants
en els que s’ha de treballar, sense ordre ni prioritat.

- Cap deles 2 eines ens serveix per a prendre mesures per tal de mitigar els errors.

- S’ha de reconeixer que el sistema de colors de la matriu SAC és molt visual i intuitiu
i aixd, amb I'’eina NPR modificada no ho tenim.

Per aguests motius, creiem que pot ser millor I’eina NPR modificada que la SAC a I'hora

de prioritzar I'error.

3.2. Perquée s’ha determinat un valor de NPR>p80 com a llindar?

El fet de considerar com a un error rellevant aquell en el que s’obté un valor de NPR>
84 o que esta més enlla del p80 o que inclou el 20% distal de la distribucié de valors de
NPR, s’ha decidit de manera arbitraria.

Com es pot objectivar, a la taula 15 i grafica 2 es pot veure:

Taula 15: la distribucié dels diferents valors de NPR segons el seu percentil. Es

representa amb una linia doble el punt de tall del p80.
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Grafica 2: diagrama de pareto on es veu representat, per blocs ordenats per ordre
decreixent de freqliencia, els diferents valors de NPR segons la seva incidéncia i el
percentatge acumulat dels valors obtinguts. En aquest cas es veu clarament com el
80% proximal engloba la majoria dels valors de NPR obtinguts i com el 20% distal
engloba aquells amb resultats més dispars i obtinguts amb menor freqléencia. Els
errors amb valors de NPR que es comprenen en aquest 20% de la distribucid, sén els
errors en els que se centra el nostre treball.

Un cop coneguts els errors que es comprenen en aquest 20% de la distribucid, segons
el diagrama de Pareto, s’han pogut definir els errors diana que tenen valors de NPR>
84 o que estan més enlla del p80. A la grafica 3 es pot veure la distribucid els 11 errors
diana, en ordre descendent, segons la seva incidéncia, en nimero absolut (N).

En el treball dut a terme per Govindarajan et al. (54) s’'usa com a llindar un valor de
NPR>100, tal i com esta descrit a la literatura. Pero cal tenir en compte que estem en
contextos diferents i que, en aquest cas, s’estan valorant mecanismes de fallida o
causes que poden esdevenir un error. Es a dir, s’esta utilitzant I'eina NPR original amb

la seva finalitat original, la de prioritzar el risc d’'una causa d’un error.
3.3. Distribucio dels valors dels diferents items usats pel calcul de NPR:

Els tres items que s’usen per a calcular el valor de NPR sén: A o probabilitat d’aparicid,
G o gravetat i D o probabilitat de deteccid. A les taules 11, 12 i 13 es pot veure la
distribucié dels diferents valors obtinguts en la recol-leccié6 de dades de cada item,
segons la seva propia escala o definicid (figura 16).

- Probabilitat de deteccié o D (taula 11). La majoria de les vegades no es detectara
I’error. Per qué? Cal recordar que la nostre recollida de dades és d’EA i no d’errors, i
que els EA sén els que impacten en el pacient. Si, contrariament, la recollida de
dades es fes d’errors o “near misses”, aquesta distribucio seria diferent.

- Probabilitat d’aparicié de I'error o A (taula 12). La majoria dels errors es detecten
una vegada l'any o una vegada cada 6 mesos, essent menys freqlient la deteccid
d’error una vegada al mes. El que concorda amb una incidéencia d’errors
moderadament frequent, ja que la majoria ocorren 1 vegada cada 2.000 ingressos,

gue sén els que hi ha anualment en el nostre centre.
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- Gravetat o G (taula 13). La majoria dels errors sén poc greus (Clavien | o ll) precisant

de nuls o minims canvis en el tractament dels pacients.

3.4. Distribuci6 de valors de NPR de la nostre séerie:

Seguint la distribucié de la nostre serie (taula 14) veiem que en total s’han analitzat un
total de 1004 errors. Al tractar-se d’una distribucid asimétrica, el valor de NPR que
més es repeteix (moda) és un NPR=5; amb una mediana de NPR=28; i un rang de 417
valors diferents, amb un minim de 3 i un maxim de 420.
A la taula 17 i a la grafica 3 es pot objectivar la distribucio dels errors més rellevants
detectats més enlla del p80 de la distribucié. Possiblement, el que, seguint la
distribucié, es pot considerar com a error més rellevant seria I'acci6 medica
equivocada per error diagnostic (N=4 per NPR>420, el maxim valor de NPR obtingut a
la nostra mostra).
Tot i aixi, en el nostre cas es consideren com a rellevants tots aquells errors que
s’engloben en I'Ultim 20% de la distribucid. Aquests sén (taula 17 i grafica 3):
- Accio medica equivocada per error diagnostic.
- Problemes relacionats amb la medicacié no RAM.
- Altres problemes que es relacionen directament amb alteracions en la medicacid:

* Alteracio hidroelectrolitica.

e Ansietat per suspensié inadequada del tractament habitual.

¢ Dolor considerat com a superior al normal.

* Alteracio de la glicemia en pacients diabeétics.

¢ Edema agut de pulmo per sobrecarrega.
- Auto-extubacio.
- Error assistencial (no relacionat amb la técnica quirurgica).
- Perforacid iatrogenia de budell prim.
- Procediment quirdrgic amb defectes tecnics.
Per tant, seguint aquestes troballes i la finalitat de I’eina, sén els errors que s’han de
prioritzar i en els quals s’ha de treballar.
Destacar que no son en si els errors més greus (que causen la mort del pacient), o els

més freqlients o els més dificils de detectar de manera aillada. Sind que, en conjunt,

120



son els més rellevants al complir amb els 3 criteris previs alhora.

3.5. Variaci6 inter-observador:

L’escala de valors de I'item D o probabilitat de deteccid és la Unica que és subjectiva. Ja
que A o probabilitat d’aparicié és totalment objectiu i que G o gravetat de l'error,
tenint en compte la classificacié de Clavien-Dindo, també.

L'item D té 4 categories basant-se en la probabilitat de deteccié. Donem més
importancia i, per tant, valor, a una probabilitat remota de deteccidé respecte la de
molt facil deteccid.

S’ha determinat una mostra representativa de conveniéncia, de la nostra série, de 500
errors. S’ha fet un analisi comparatiu per variables categoriques ordinals o ordenades
segons la test de McNemar per a obtenir la variacid inter-observador (taula 18). El
resultat del valor de I'index kappa ponderat obtingut de I'analisi és de 0,66.

A la taula 18 es pot veure la taula de contingencia amb el resultat d’aplicar el test de
McNemar per variables qualitatives ordinals per un total de 500 resultats de la
puntuacié de D. Al valorar els resultats es pot veure com, possiblement, els revisors
agafen una certa tendéncia a I'hora d’avaluar el valor de D. El revisor B té més
tendéncia a infravalorar D (més resultats de valor 1: molt facil deteccio; i 7:
probabilitat de deteccié baixa) respecte el revisor A, que té més tendéncia a
sobrevalorar-lo (més resultats de valor 4: probabilitat de deteccid alta; i 7: probabilitat
de deteccid baixa).

En tot cas, el que interessa és el valor de I'index kappa ponderat (63) per a variables
qualitatives ordinals o ordenades. Hem obtingut un resultat de 0,66. La interpretacié
del resultat d’aquest index ha de ser cauta, ja que no hi ha un criteri Unic i clar per a
interpretar un valor de kappa concret. A continuacié s’exposa una taula on hi ha els

diferents valors de kappa i la seva interpretacid, segons diferents autors (figura 19).
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Figura 19. Valors de kappa i la seva interpretacio segons diferents autors (63).

Landisi Koch (1977) i Fleiss, Levin i Palik (2003)
Altman (1991) : Ciccheti i Sparrow (1981)

kappa Concordanca i kappa Concordanca

<0,20 Pobre i = 0,40 Pobre
0,21a0,40 Baixa i 0,40a0,59 Baixa
0,41a0,60 Moderada i 0,60a0,59 Bona
0,61a0,80 Bona : 0,75a1,00 Excel-lent

H

0,81 a 1,00 Excel-lent i

Segons la interpretacié dels diferents valors de kappa d’ambdues columnes, podem

interpretar que un index kappa ponderat de 0,66 implica una correlacid bona entre

ambdas revisors.

Per tant, es pot considerar que es tracta d’un item que, malgrat la seva subjectivitat,

presenta una concordanca inter-observador bona i que és aplicable assumint aquesta

premissa.

3.6. Limitacions de I’Us de I’eina NPR modificada:

El diccionari d’EA influeix en la reproductibilitat dels resultats de I'aplicacié de NPR
modificada:

La BBDD original del servei esta en funcionament des de 2005. El diccionari usat per
a descriure els EA és propi, ja que no n’hi ha cap de preestablert que serveixi per a
tal efecte. Per tant, tots els resultats obtinguts en aquest projecte sén extrapolables
i comparables a resultats obtinguts utilitzant el mateix diccionari.

Aix0 que vol dir? Vol dir que I'eina dissenyada segurament és aplicable en general,
perd que la comparacido dels resultats obtinguts en diferents espais/serveis
dependra del diccionari usat.

El fet de variar el diccionari influeix fins a tal punt de que es modificara la incidéncia
dels EA descrits (A), la gravetat dels EA descrits (G) i també la probabilitat de
deteccio (D). Per exemple, cada servei tindra una incidéncia concreta de cada EA en

funcié de la seva poblacid, que no té perque ser igual als diferents centres del mon.
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Si, @ més a més, hi sumem que la manera de recollir el EA és a partir d’una
nomenclatura diferent, la incidencia no només variara per la poblacid sind que no
sera comparable. | aixi amb els altres items.

Arribats a aquest punt ens podem trobar amb 2 escenaris:

e Us del mateix diccionari. Cada servei que la fa servir obté el seu resultat del
calcul de NPR modificat (tenint en compte la incidéncia diferent de cada EA
segons els serveis, la diferent gravetat dels mateixos i la diferent probabilitat de
deteccio), pero es tracta de resultats comparables.

« Us de diccionaris diferents. En aquest cas, al no compartir el mateix diccionari,
els resultats obtinguts no sén comparables, tot i que I’eina pot ser igual d’util per
a detectar els EA més rellevants.

Per tant, si es vol fer Us de I'eina a nivell global i comparar els resultats d’aplicar-la,

només es pot fer si s'usa el mateix diccionari.

Tot i aixi, creiem que I'eina NPR modificada és aplicable arreu. Assumint que es fa

un registre exhaustiu dels EA.
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4. Mesures aplicades per a disminuir incidéncies d’EA evitables relacionats amb el

tractament ofert al pacient:

4.1. Errors diana seleccionats:

A partir de l'aplicacio de I'eina NPR modificada hem determinat els errors més
rellevants. Dins d'aquests, s’ha determinat una série de 6 errors com a errors diana,
sobre els quals s’han aplicat unes mesures per tal de poder valorar si es pot variar la
seva incidencia.
En primer lloc, cal prendre atencid a la llista d'errors diana seleccionats com a
rellevants segons I'eina NPR en els quals s’ha centrat I'estudi. Sén els seglients:
- Problemes relacionats amb la medicacié no RAM.
- Altres problemes que es relacionen directament amb alteracions en la medicacid:

e Alteracio hidroelectrolitica.

* Ansietat per suspensio inadequada del tractament habitual.

¢ Dolor considerat com a superior al normal.

e Alteracio de la glicemia en pacients diabétics.

¢ Edema agut de pulmo per sobrecarrega.

4.2. Diferencies entre la idea de I'AMFE modificat emprat per nosaltres i I'eina AMFE

original:

Un cop arribats a aquest punt, s’"han de valorar aquests errors i dissenyar mesures per

tal de pal-liar el seu efecte. Aixo ho hem fet basant-nos en I'eina de I'AMFE original

(48,50-53), pero amb certes modificacions. En el nostre cas, no s’ha aplicat 'eina

original com a tal, siné que s'ha fet servir per disminuir la incidéncia dels errors.

Seguint I'esquema descrit a la pagina 74, s'han assolit diferents passos per a obtenir

I'eina i executar-la. A continuacid, es mostren les diferéncies entre I'adaptacié que s’ha

utilitzat i I'AMFE original.

1. S’han seleccionat els 6 errors descrits previament com a diana.

2. En el nostre cas no s'ha definit un equip multidisciplinari per tal de guiar el projecte,
com es descriu a I'AMFE original, que defensa la creacié d’un equip d'unes 8

persones de diferents especialitats. En el nostre cas I'’equip s’ha format només per
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2 membres. Aquests son els que han valorat els errors, han dissenyat i aplicat les
mesures, i han analitzat els resultats. Es tracta de 2 persones de la mateixa
especialitat medica (cirurgia general i de I'aparell digestiu).

A més a més, a diferéncia del recomanat, que sén unes 10-15 sessions unes dues o
tres vegades a la setmana, en el nostre s’han fet trobades cada mes o 2 mesos per

veure |'evolucio de I'aplicacio de les mesures i si feia falta fer alguna modificacié.

. En el nostre cas no s’ha reunit I'equip per anar desglossant cada error i les seves

possibles causes reals o potencials, per tal de trobar tots els detalls a analitzar.
Directament s’ha dissenyat una eina que ens ha semblat optima per a intentar
aconseguir I'objectiu de disminuir-ne la seva incidéncia.

Igual que en el punt anterior, no s’ha fet una llista amb totes les causes potencials o

reals que poden causar l'error. Sind que directament s’ha dissenyat I'eina.

. Arribats en aquest punt és quan a l'eina AMFE utilitza I'eina NPR original per a

calcular el nimero de risc o de prioritzacid de risc de cada causa, per tal de
determinar sobre les que s’ha d'actuar. En el nostre cas, aquest punt s'ha obviat.
Tanmateix, aquest punt també s'ha obviat al no haver calculat el valor de NPR de
cada causa.

Moment en el qual es dissenyen les mesures a dur a terme, amb la finalitat
d'obtenir I'objectiu marcat. A I'eina AMFE original, seguidament s'avalua el resultat
d'aplicar-les i es recalcula el valor de NPR per tal de valorar si el seu valor
disminueix un 50% i, per tant, es considera una mesura util.

En el nostre cas s’ha aplicat I'eina dissenyada. El resultat de la seva aplicacié s’ha
valorat amb:

- la taxa d'incidéncia.

- la gravetat de I'EA evitable.

4.3. Valoracio subjectiva de les diferéncies entre idea de I'AMFE modificat i I'eina

AMFE original:

L'aplicacié de I'eina AMFE original en la seva totalitat és de molt dificil compliment.
Per que no s’ha utilitzat I’eina original? Per varis motius:

* Es precisa de bastant de temps per dur-la a terme.
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* Es precisa d’'un equip multidisciplinari de minim 8 components.

e Es precisa de la capacitat de desglossar totes les causes d'un error per analitzar-
les individualment

* S’ha de fer el calcul de la prioritzacio de risc.

* Només si el seu valor és rellevant, s’ha de dissenyar una mesura especifica per
cada item.

¢ Un cop fet aix0, s’ha de valorar el resultat de la seva aplicacio.

e Després d'aplicar la mesura, s’ha de fer de nou el calcul de la prioritzacid de risc
per veure si es tracta d'una mesura util o no.

Es tracta d'una eina feixuga. La seva aplicacié i seguiment requereix d’una gran

predisposicio i motivacid per part del cap de I'’equip multidisciplinari amb la finalitat

de crear 'adheréencia necessaria de I'equip.

Necessitat d'equip multidisciplinari. En el nostre cas s’han dissenyat unes mesures

concretes que s’ha discutit entre 2 membres, no dins d’'un equip multidisciplinari

d’unes 8-10 persones amb reunions regulars i estrictes. Aixd implica una major

llibertat de moviment i flexibilitat a I’hora de determinar les mesures a aplicar i

analitzar els seus resultats. S’han fet trobades regulars cada mes o cada 2 mesos i, a

vegades, de manera extraoficial s’han comentat possibles accions o canvis a dur a

terme. La finalitat d’un equip reduit és la facilitat de reunid, presa de decisions i

aplicabilitat arreu.

Analisis de possibles causes reals i potencials que poden causar l'error.

En el nostre cas, les eines usades i dissenyades, s’han obtingut amb |'objectiu de

disminuir la incidencia dels errors que causen EA. No s’han analitzat les possibles

causes reals i potencials de l'error per a determinar mesures i minvar la seva

aparicio.

La modificacié que hem emprat té la finalitat de ser una eina senzilla, de facil

aplicacié i obtencid de resultats. Una eina a I'abast dels caps de servei per a

aconseguir disminuir la incidéncia dels EA.

Per veure un exemple de I'aplicacié de I'eina original, només cal prendre atencid a la

publicacid dirigida per Govindarajaran (54), duta a terme a I'hospital Tries i Pujol.

S'explica tot el procés que es porta a terme per a la utilitzacié de I'eina AMFE, les

diferents fases i el temps que es tarda a aplicar-la. En aquest cas, s’obté el resultat
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positiu i esperat de la seva aplicacié.
4.4. Mesura aplicada:

Tal com ja s'ha comentat a la pagina 74, la mesura que s’ha aplicat és el fet de recordar
al personal medic que fa I'atencié en els pacients ingressats a la planta de cirurgia de
gue es pauti el tractament habitual dels pacients i que aquest s'ha de revisar cada dia,
ja que petites variacions en la mateixa poden afectar a la salut del pacient.

En el nostre centre, la pauta de tractament de cada pacient es fa de manera escrita en

un full que té 2 copies i que cada dia s’envia a farmacia amb les correccions.

La mesura s’ha aplicat de 3 maneres:

1. A través de fulls de diferents colors que han estat enganxats a la carpeta de cada
pacient on hi ha la pauta de tractament. Aquests s’han anat canviat de color
periodicament (cada mes o mes i mig; i a partir de la segona meitat de |'aplicacio
s’ha canviat el format del full mantenint el mateix missatge). (figura 17)

Figura 17. Documents usats com a reclam a I'hora de recordar de pautar el
tractament habitual en un pacient i de modificar/revisar la pauta cada dia.

a. Primer document. Usat durant els primers 5-6 mesos aproximadament.

Recorda...
revisa el
tractament del tev
pacient cada dia!!

un error en el fractament...
gran efecte en el pacient
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b. Segon document. Usat durant els seglients 6 mesos aproximadament.

Recorda...

sussssuue
=
- - ¥ o

revisa

tractament
cada dial!

un error en el fractament...
gran efecte en el pacient

2. A partir de recordatoris que s’han dut a terme en les sessions setmanals del servei
cada mes o mes i mig. En algunes d’elles, s’han presentat els resultats de tenir en
compte la mesura, com a eina per a motivar als professionals a seguir-la.

3. Recordatoris individuals a nivell dels residents del nostre centre, que sén qui,
principalment, complimenten les ordres mediques de tractament.

La mesura aplicada en el nostre cas és simple i el missatge és clar.

S'han anat canviant de colors els papers en els quals hi havia la informacié amb

I'objectiu de cridar I'atencié i centrar I'atencié, una vegada més, en complimentar

correctament el tractament medic de cada pacient.

El fet de fer sessions de servei i recordar el missatge de la mesura també implica una

major motivacié dels professionals.

La mesura definida i aplicada ha vingut determinada amb I'objectiu de fer una

intervencid petita, perd no poc agressiva. Una mesura aplicable amb els recursos

propis dels que es disposa al servei, que no precisi de canvis a altres estaments ni
nivells en quan al sistema de modificar la pauta de tractament diariament.

La base sobre la qual es fonamenta l'aplicacié de la mesura radica en l'efecte

Hawthorne (els recordatoris en sessions de servei, els recordatoris individuals, el canvi

de color dels papers amb el missatge, ...). Assumint que els metges a qui va destinada

modificaran el seu comportament si saben que I'aplicacio de la mesura és observada i

controlada.
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4.5, Altres mesures possiblement aplicables:

- Informatitzar el sistema de prescripcid a |'hospital. Podria ser una mesura util, ja
que en moltes ocasions la revisié del tractament en paper pot ser més facil
d'oblidar.

Actualment, en el nostre centre, els cursos clinics diaris i la historia clinica del
pacient esta informatitzada, com en la majoria de centres. La recepta electronica
esta dins del mateix programa. Per tant, com a mesura util en un futur, podria ser
optim el fet de que la prescripcié del tractament diari i la seva revisid fos també
electronica.

Tot i aixi, la possible informatitzaci6 completa segurament evitaria i solucionaria
alguns problemes, pero en generaria d’altres.

- Potenciar I'existencia de regles i avisos a I'hora de fer la prescripcié medica diaria.
Es a dir, restriccions i avisos que apareguin en cas de tractaments duplicats, que
avisin de que falta prescriure el tractament habitual del pacient, que recordin les
al-lergies que té el pacient, els antecedents i possibles interaccions amb pautes de
seérums i altres tractaments, ... .

Remarcar que cap d’aquestes mesures descrites és incompatible amb la mesura

aplicada i dissenyada en aquest treball. Senzillament, la mesura aplicada en el nostre

cas és més senzilla i economica en quan a temps i costos.
4.6. Analisi dels resultats de I'aplicacié de les mesures en quan a la taxa d'incidéncia:

La taxa d'incidéencia historica del nostre centre és de 0,36 errors/ingrés/trimestre
(veure taula 19).

Basicament s’han de valorar les dades obtingudes en els anys 2015 i 2016. Durant els 4
trimestres d'aquests dos anys, considerant que és a partir de la meitat del primer
trimestre de 2016 quan es comenga a aplicar la mesura, hi ha una disminucié dels
errors que causen EA evitables respecte de I'any previ (grafiques 4 i 5). A excepcid de
['dltim trimestre de 2016, el qual es pot explicar per una menor atencid a les mesures
preses (en aquest moment hi seguien havent els papers de colors amb el retol a nivell
de les carpetes de cada pacient, pero es va deixar de recordar a les sessions de servei i

els recordatoris a nivell de residents).
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Amb l'inici de I'aplicacié de la mesura s’esperava que hi hagués un augment de la taxa
d'incidéncia dels errors diana, degut a l'efecte Hawthorne (64). Ja que, seguint el
principi d’aquest efecte, el fet d’haver-se de fixar en la mesura i donar-li més
importancia, podria haver generat un augment de la notificacio i/o deteccio dels EA
evitables diana. Perdo no ha sigut aixi, de fet, s'ha objectivat I'efecte contrari. S'ha
objectivat una disminucié de la taxa d'incidéncia els primers 3 trimestres de I'any 2016,
coincidint amb I'aplicacié de la mesura, i un augment de la taxa d'incidéncia posterior,
un cop se li ha donat menys importancia i suport. Aquest fenomen es pot explicar per
la persistencia de I'efecte Hawthorne en el temps. Des de sempre, en el servei, s’ha fet
resso de la necessitat de recollir els EA. Aix0 permet, al detectar-los, intentar minvar-
los. De manera que I'Unic que s’ha fet al aplicar la mesura ha sigut potenciar la propia
dinamica pre-establerta i ha permes veure una disminucié en la incidencia dels EA
diana. Ara bé, un cop s’ha deixat de donar-hi la mateixa importancia (ultim trimestre
2016), s’ha vist una davallada en I'atencié i ha suposat un augment de la incidéncia
dels EA diana. Veure grafica 5.

Per tant, podem dir que amb I'aplicacié d'aquestes simples mesures hem aconseguit

disminuir la incidencia d'errors i per tant d'EA evitables diana.

4.7. Analisi dels resultats de l'aplicacié de les mesures en quan a la gravetat dels EA

evitables diana:

S’ha valorat la gravetat dels EA evitables entre els anys 2015 i 2016 (recordem que la
mesura es va comencar a aplicar al febrer de 2016). Com es pot objectivar a la grafica
6, el fet d’aplicar la mesura no ha implicat una modificacié en la gravetat dels
mateixos, obtenint més o menys la mateixa gravetat dels EA evitables. Continuant

sent, la majoria d’ells, de gravetat minima (Clavien I i ll).

4.8. Per que no hi va valors de ‘p’ o significacidé estadistica en els resultats de la
valoracio de I’evolucié de la incidéncia i gravetat dels errors diana després d’aplicar les

mesures?

L’objectiu de I'aplicacio de les mesures descrites a la pagina 74 i a la a figura 19 és la de
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valorar clinicament si es pot aconseguir disminuir la incidencia dels errors i modificar la
seva gravetat. De manera que, obtenir un resultat de ‘p’ concret no aporta la
informacié desitjada, ja que la valoracio del resultat de I'aplicacié de les mesures és
independent de significacid estadistica obtinguda.

Com es pot veure ens els apartats previs (pagines 129 i 130), I'aplicacié de I'eina és
clinicament rellevant al aconseguir disminuir la incidéncia dels errors i, per tant, EA
evitable diana i no modificar la seva gravetat, mantenint gravetats minimes que no

impliquen canvis en el tractament del pacient (Clavien [ i Il).

4.9. Limitacions de les mesures emprades i de I'aplicacio dels seus resultats:

Una vegada més, remarcar que, en cap moment s’ha volgut aplicar el metode AMFE
original. Tal com es pot veure en aquesta discussid, les diferéncies entre el nostre
metode i I’AMFE original son clares. La metodologia emprada en el nostre estudi és
més senzilla. Tot i aixi, I'Gnica cosa que es buscava era valorar si hi podia haver algun
canvi en quan a incidéncia i gravetat dels EA evitables diana amb les senzilles mesures
aplicades.

L’objectiu principal del treball no és veure si usem o trobem una mesura efectiva, sind
valorar si I’eina NPR modificada i dissenyada per a nosaltres té una bona aplicacid i ens
és util per a aconseguir I'objectiu de determinar aquells errors més rellevants. Dit aixo,
es pot afirmar que, per la senzillesa de I'eina emprada, la no necessitat de grans
infraestructures ni metodologies d’'implementacid6 més enlla que la d’'una persona
dedicada, ja és suficient.

Els resultats obtinguts determinen que amb una mesura senzilla i de baix cost
s’objectiva una disminucid de la taxa d’incidencia dels EA evitables diana, sense
modificar la gravetat dels mateixos en el temps, mantenint graduacions Clavien li Il en

guasi la totalitat dels casos. Per tant, creiem que les mesures aplicades han sigut utils.
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5. Linies de futur

- Us de SAC i analisi inter-observador per valorar reproductibilitat.
Es podria utilitzar el metode SAC per a l'analisi dels errors. Fer l'analisi inter-
observador per a valorar |'efecte de la subjectivitat. | valorar la reproductibilitat de
I'eina.

- Disseny de mesures més concretes de tipus canvis en la pauta de tractament
(ordinador) que es puguin mesurar amb més facilitat.
Valorar la possibilitat d'introduir tot el tema de la prescripcid en xarxa i electronica
al mateix hospital amb les mesures descrites previament, per tal de evitar errors en
pautes de prescripcio.

- Extensid i aplicacid a nivell global de la nostra BBDD i aixi de I'Gs de I'eina NPR
modificada.
L’eina NPR modificada és util i aplicable a nivell d’un servei per detectar aquells
errors més rellevants que ocorren en un servei i aixi poder dissenyar mesures per a
intentar modificar-ne la seva incidéncia i gravetat. Per tant, la seva extensié a
diferents centres podria ser una eina d’ajuda als diferents cap de servei per a tal
finalitat.
A dia d’avui, la mateixa BBDD que s’utilitza en el nostre centre es fa servir a 5
centres més: Hospital de Mar de Barcelona, Hospital de Martorell, Hospital
Universitari Joan XXIII de Tarragona, Hospital General de Catalunya i Hospital
d’lgualada.

- Augmentar la sensibilitat del mon medic en la cultura de la seguretat, basant-se en
I'index de qualitat assistencial dels errors en cirurgia.
Aconseguir augmentar la sensibilitat del personal medic en la recollida dels errors i
en I'analisi dels mateixos. Crear una recollida d’errors universal i estandarditzada.
Basicament, seguint amb la linia de treball del Servei Catala de Salut i del Ministerio
de Sanidad e lgualdad. Tot amb la finalitat de criticar els errors detectats, treballar-

los i, aixi, aconseguir modificar-ne la seva incidéncia i gravetat.
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CONCLUSIONS

La utilitzacid de la eina NPR modificada he permés aconseguir disminuir la incidéncia
dels errors o EA evitables diana, previa deteccié dels errors més rellevants (error que
alhora és més freqlient, més greu i de dificil deteccid).

- La recollida dels EA de manera prospectiva permet tenir un registre acurat dels
mateixos, ser més estrictes, critics, evitar perdues i tenir un control adequat del
registre per part del peer-review.

- La classificacié taxonomica dels errors proposada per la JCAHO és una eina util a
I’hora de valorar els errors en el seu origen i poder-los desgranar. No es tracta d’'una
eina atil a I'hora de valorar la rellevancia dels EA i presenta una escassa
reproductibilitat.

- L’eina NPR modificada és util a I’hora de determinar quins sén els errors més
rellevants que causen els EA evitables.

- La subjectivitat que ve donada per I'item D o probabilitat de deteccié de I'error,
usat en el calcul del valor de NPR modificat, és assumible tenint en compte una
concordanca inter-observador bona.

- L’aplicacié d’'unes simples mesures que impliquen prendre més atencio en I'escenari
que envolta un error abans de que aquest es produeixi es veu directament lligada a

una disminucid de a incidencia dels EA evitables.
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ANNEXOS
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ANNEX 1

Figura 20. Imatge del full original dissenyat per a realitzar el calcul de NPR.

Calcul del Risc de I’Error (NPR)

Un cop tenim a un EA analitzat per Clavien i havent determinat, de manera subjectiva,
que es tracta d'un Error. Hem de estratificar el Risc d'aquest Error per a valorar la seva
rellevancia i, per tant, necessitat de treballar perqué en disminueixi la seva inicidéncia.

Com?
Error:
Calcul NPR:
10 Clavien V
9 Clavien IVb
8 Clavien lva
(] Clavien liib
5 Clavien llla
3 Clavien |l
Gravetat (G) Clavien 1 Clavien |
0 [1en2 Molt akta
lend Molt alta
Ten8 Alta
1en20 Alta
6 1en 80 Moderada
5 1 en 400 Moderada
4 1 en 2.000 Moderada
3 | 1en 15000 Baxa
F] 1 en 150.000 Baxa
1 1 en 1.500.000 Remota
Incidéncia (A) Mirar full adjunt d'incidéncies (taula Excel)
10 Segur que no es detectara lerror
7 P I I ixa
.4 Probabiltat de deteccid de l'error moderada _
Deteccid (D) 1 Segur que detectem l'error
NPR (GxAxD)
Valor NPR respecte NPR llindar.

Rellevancia? (si NPR>NPR llindar)
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A la figura 21 es pot veure el formulari tal com se’ns presenta un error i com s’ha de

fer I'analisi del mateix segons la JCAHO.

S’adjunten imatges del formulari de la BBDD dels errors usada al llarg e I'estudi.
Figura 21. Formulari per a analitzar I'error.
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A la figura 22 es pot veure el formulari un cop analitzat I'error segons la JCAHO i

també la probabilitat de deteccid (D).

Figura 22. Formulari ple.
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ANNEX 3

Figures de la Classificacié de la JCAHO.

Figura 23. Diagrama de I'impacte de I'error en el pacient.
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Figura 25. Diagrama sobre el domini on ocdrrer I'error.
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Figura 26. Diagrama sobre la causa de I’error.
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Figura 7. Diagrama sobre prevencid i mitigacié dels errors.

PREVENTION (P)

MITIGATION (M)

UNIVERSAL INDICATED

Eliminate wrong-site,
wrong-patient, wrong- Improve the safety of

— using high-alert
procedl::)surgef‘l- medications (P)

Improve the accuracy of
patient identification (P)

Use at least two patient identifiers Remove concentrated electrolytes

(neither to be the paiie_nl's room Creale and use a Implement a Standaldlz_e and Ilr'plt Ihe_ number of (_1rug
number) wheneve_r lak_lng blood preoperative verification  process to mark concentrations available in the organization
samples or administering process the surgical site
medications or blood products. and involve the
Confirm the correct patient, procedure patientinthe |__| I,mp'.'ove !he safety of
and site, using active, not passive marking using infusion pumps (P)
communication techniques. process.
Implement a process for taking verbal or
Improve the effectiveness telephone orders or critical test results that Ensure free-flow protection on all
—— of communication among ———— require a verification “read-back” of the complete general-use and PCA (patient
caregivers (P) order or test result by the person receivingthe  controlled analgesia) intravenous

order or test result infusion pumps used in the
Standardize the abbreviations, acronyms and organization.

symbols used throughout the organization,

including a list of abbreviations, acronyms and

symbols not to use

Implement regular preventive maintenance

and testing of alarm systems.

———

Improve the effectiveness
—— of clinical alarm systems

(P)
Assure that alarms are activated with
| appropriate settings and are sufficiently audible

with respect to distances and competing noise
Reduce the risk of health within the unit.
“— care-acquired infections Comply with current CDC hand hygiene guidelines
(M)

Manage as sentinel events all identified cases of unanticipated
death or major permanent loss of function associated with a heaith

care-acquired infection.
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ANNEX 4

Figures de I'eina SAC.

Figura 27. Taula-algoritme on s’explica per cada grau de SAC com s’ha d’actuar.
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Figura 28. Taula de conseqliencia.
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