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PALABRAS CLAVE Resumen

Notificacion de Antecedentes y objetivo: Conocer el impacto de la pandemia por COVID-19 en la epidemiologia
incidentes; de los incidentes de seguridad (IS) y de los errores de medicacion (EM) notificados al sistema de
COVID-19; notificacion CISEMadrid, del ambito hospitalario y de atencion primaria del Servicio Madrilefio
Seguridad del de Salud (SERMAS).

paciente; Materiales y métodos: Estudio observacional y descriptivo con analisis retrospectivo de los
Gestion del riesgo datos, en el que se incluyeron todas las notificaciones de CISEMadrid desde el 01-enero-2018

al 31-diciembre-2020, de 33 hospitales y 262 centros de salud del SERMAS. Se identificaron los
2 periodos en 2020 de mayor aumento de casos de COVID-19, para comparar los incidentes
notificados en periodo prepandemia y pandemia.

Resultados: Se notificaron un total de 36.494 incidentes. Comparando ambos periodos, se
observo una disminucion general de notificaciones en pandemia del 60,7%, siendo mayor en
atencion primaria, cayendo hasta un 33% de niveles previos. La reduccion de notificaciones fue
similar en los picos y valles de las olas. Los 3 IS mas frecuentes en ambos periodos y ambi-
tos asistenciales fueron: pruebas diagnosticas, dispositivos médicos/equipamientos/mobiliario
clinico y gestion organizativa/citaciones. En los EM los fallos de dosis y seleccion inapropiada
fueron los mas frecuentes en ambos ambitos y periodos. No hubo diferencias relevantes en las
consecuencias para el paciente en ambos periodos.

Conclusiones: Durante la pandemia disminuyeron las notificaciones de seguridad del paciente,
aunque se mantuvieron los tipos mas frecuentes, asi como su impacto en el paciente, tanto
en hospitales como en atencion primaria. La cultura de seguridad de las organizaciones es un
aspecto critico para el mantenimiento de los sistemas de notificacion.
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Impact of the COVID-19 pandemic on patient safety incident and medication error
reporting systems

Abstract

Background and aim: To determine the impact of the COVID-19 pandemic on the epidemiology
of safety incidents (SI) and medication errors (ME) reported to the CISEMadrid notification
system in the hospital and primary care settings of the Madrid Health Service (SERMAS).
Materials and methods: Observational and descriptive study with a retrospective analysis of
data including all CISEMadrid notifications from 01-Jan-2018 to 31-Dec-2020, from 33 hospitals
and 262 health care centres of the SERMAS. The two periods in 2020 with the greatest increase
in COVID-19 cases were identified to compare incidents reported in the pre-pandemic and
pandemic periods.

Results: 36,494 incidents were reported. Comparing both periods, an overall decrease in pande-
mic notifications of 60.7% was observed, being higher in primary care, falling to 33% of previous
levels. The reduction in notifications was similar in the peaks and valleys of the waves. The
three most frequent Sls in both periods and care settings were: diagnostic tests, medical devi-
ces/equipment/clinical furniture and organisational management/citations. In ME, dose failure
and inappropriate selection were the most frequent in both settings and periods. There were
no relevant differences in patient consequences in both periods.

Conclusions: During the pandemic, patient safety notifications decreased although the most
frequent types remained the same, as did their impact on the patient, both in hospitals and
in primary care. The safety culture of organisations is a critical aspect for the maintenance of

reporting systems.

© 2022 FECA. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Los sistemas de notificacion y registro de incidentes sobre
seguridad del paciente son una herramienta de aprendizaje
y mejora, basada en la identificacion, en el analisis y en
las propuestas de actuacion sobre los eventos comunica-
dos. Ningun sistema de notificacion y analisis de incidentes
de seguridad (IS) es perfecto, pero se basan en 2 princi-
pios fundamentales: hacen visibles los riesgos y previenen
dafios'.

En este sentido, CISEMadrid es la aplicacion desarrollada
por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
con el objeto de promover y facilitar la comunicacion online
de los IS producidos por la atencion sanitaria, asi como su
posible correccion. Con caracter voluntario y confidencial,
cualquier profesional puede notificar IS y errores de medi-
cacion (EM) a través del cuestionario de acceso libre en la
intranet corporativa. Este sistema sustenta el proceso de
gestion de dichos incidentes por las Unidades Funcionales
de Gestion de Riesgos Sanitarios (UFGRS) de cada centro.

CISEMadrid tiene un acceso diferenciado para los centros
de atencion primaria (AP) y otro para hospitales. Dentro de
hospitales también se pueden notificar en funcion del area
donde se producen (hospitalizacion, unidades de criticos,
urgencias, consultas externas, etc.), ademas del servicio
responsable del paciente. En estos incidentes se identifi-
can adicionalmente el tipo, las consecuencias y la gravedad,
los factores contribuyentes y la categoria profesional del
notificador, como principales campos.

El sistema cuenta con otros campos para la gestion del
incidente en las fases de valoracion, analisis y definicion de

medidas correctoras que se realizan de forma general por
los miembros de las UFGRS.

CISEMadrid se encuentra implantado desde 2011 en AP y
2016 en hospitales, utilizandose en la actualidad en el 100%
de centros de salud y en el 97% de los hospitales del SERMAS?.

Es una realidad, que la irrupcion del SARS-CoV-2 ha pro-
ducido un fuerte impacto en la seguridad del paciente de
todos los sistemas sanitarios. Adelman y Gahndi?, identifica-
ron un aumento de riesgos en seguridad del paciente durante
2020, y resaltan la importancia de una cultura de seguridad
ya afianzada en las organizaciones, no punitiva para poder
comunicar incidentes e implantar cuanto antes medidas de
mejora; en un reciente estudio en Espaia, la percepcion
de seguridad en una UCI hospitalaria tras la tercera ola,
fue considerada adecuada, gracias a la consolidacion de la
cultura en el propio centro®.

En este sentido, no se encuentra evidencia cientifica del
impacto directo de la pandemia sobre los sistemas de notifi-
cacion y registro de IS de forma global, aunque hay estudios
recientes en ambitos concretos (AP)’, o que de forma parcial
estiman este impacto®®. Macias (2021), describié una reduc-
cion de las notificaciones entre el 1 de marzo y el 24 de abril
de 2020 del 76%, en un centro asistencial (Hospital Univer-
sitario Principe de Asturias, Comunidad de Madrid, Espana),
de las cuales casi todos los incidentes estaban relacionados
con caidas, siendo el personal de enfermeria el principal
notificador (95%)°.

El objetivo general de este trabajo es conocer el impacto
de la pandemia por COVID-19 en el nimero y en las caracte-
risticas de la notificacion de ISy EM en el sistema CISEMadrid,
en hospitales y AP del Servicio Madrileno de Salud.
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Materiales y métodos

Tipo de estudio

Estudio descriptivo observacional y retrospectivo, de los
incidentes notificados de forma voluntaria por los profesio-
nales al Sistema de Notificacion de Incidentes de Seguridad
y Errores de Medicacion CISEMadrid del Servicio Madrilefo
de Salud.

Ambito

Treinta y tres de los 34 hospitales y los 262 centros de salud
de AP del SERMAS, con el sistema CISEMadrid implementado
(un hospital no lo tiene implementado aln). Afios completos
2018, 2019 y 2020. Se incluyeron 2 anos prepandemia para
poder detectar cambios de tendencia.

Sujetos

El estudio no se realiz6 sobre una muestra especifica, sino
que se incluyo la totalidad de los IS y EM notificados en el
periodo de estudio.

Variables estudiadas

De cada notificacion se recogieron las siguientes variables:
a) edad y sexo del paciente; b) fecha de la notificacion; c)
ambito en el que ocurrio el incidente (AP/ hospital); d) cate-
goria profesional del notificador; e) servicio desde el que se
realizo la notificacion (solo aplicable en hospitales); f) con-
secuencias para el paciente (se recogio la clasificacion del
dano potencial realizada por el notificador y la realizada por
los miembros de la UFGRS); g) tipo de incidente de seguridad
y tipo de error de medicacion (descripcion en el anexo 1);
h) fecha de realizacion del analisis del IS/EM (como medida
de la gestion de las notificaciones por las UFGRS).

Analisis de los datos

Se realiz6 analisis descriptivo de cada variable. Se com-
par6 el nimero absoluto de incidentes notificados entre el
9 de marzo y el 31 de diciembre de cada afo (para com-
parar exclusivamente los meses pandémicos) entre los afos
prepandemia 2018, 2019 y el afno pandémico 2020. Para des-
cartar que la reduccion de notificaciones fuese debida a una
reduccion en el volumen asistencial, se relacioné el nimero
de notificaciones por afo con el nimero de contactos del
paciente con el sistema sanitario, por separado en AP y hos-
pitales. Se realiz6 una comparacion en esos mismos periodos
de los porcentajes de cada categoria de las siguientes varia-
bles: a) tipo de IS y de EM; b) categoria profesional del
notificador; c) servicio de la notificacion; d) daio producido
en el paciente segun el notificador y segin la UFGRS; e) por-
centaje de IS y EM analizados. Adicionalmente se realizaron
estas mismas comparaciones para cada ambito asistencial.
Para medir el impacto de las distintas olas, se compararon
los periodos «pico» de pandemia en 2020 (9-Mar a 7-Abry 16-
Ago a 5-Oct) con los mismos periodos prepandemia de 2018
y 2019. Esta comparacion también se hizo para los periodos
«valle» (los periodos complementarios a partir del 9-Mar).

Las variables cualitativas se describieron mediante fre-
cuencias absolutas y porcentajes. Las variables cuantitativas
se expresaron como media 4 desviacion estandar (SD). Para
la comparacion del nimero de notificaciones en 2018, 2019
y 2020, tanto globalmente como por ambito se utilizo
«regresion de Poisson». Para analizar la relacion con el
numero de contactos con el sistema sanitario, se incluyé en
el modelo de regresion de Poisson el volumen de actividad en
AP (nimero de consultas de médico de familia, enfermera
y pediatra) y en hospitales (nimero de ingresos, nimero de
urgencias y nimero de consultas externas). La asociacion
entre afo y servicio, afio y categoria y afo y tipo se analizd
con el test de «Chi-cuadrado de Pearson». El analisis de los
datos se realizo con el programa estadistico SPSS® version
26.0 (IBM Corp, NY, EE. UU.).

Resultados

Se incluyeron en el estudio un total de 36.494 notificaciones
de seguridad del paciente realizadas en los afos 2018, 2019
y 2020. Las frecuencias absolutas y los porcentajes de las
categorias de las variables del estudio se muestran en la
tabla 1.

El nimero total de notificaciones realizadas entre el 9 de
marzo y el 31 de diciembre en los anos prepandemia 2018,
2019 y pandemia 2020, fue respectivamente de 13.837,
14.262 y 8.395, con una razon de tasas en 2020 frente a
2018 de 0,607 (p <0,001), es decir la notificacion cayo a un
60,7% de su volumen previo.

En AP el nimero de notificaciones en relacion con los con-
tactos en 2018, 2019 y 2020 fue de 4,0/100.000 consultas,
3,8/100.000 consultas y 1,3/100.000 consultas, respec-
tivamente (p<0,0001). En hospitales fue de 5,9/10.000
contactos, 6,1/10.000 contactos y 4,6/10.000 contactos
(p<0,0001). Es decir, se confirmo la caida de notificacio-
nes independientemente de las fluctuaciones del nimero de
contactos.

En funcion del ambito de atencion, el descenso fue mayor
en AP, siendo las notificaciones en cada ano prepandémico
del periodo de estudio 3.669 (2018) y 3.443 (2019) y en pan-
demia 1.217 (2020). La razo6n de tasas 2020 vs. 2018 fue de
0,33 (p<0,001), es decir cayé a un 33% de niveles previos.
En hospitales el descenso fue menor: en prepandemia 10.168
(2018) y 10.819 (2019) y en pandemia 7.178 (2020); la razon
de tasas 2020 vs. 2018 fue de 0,706 (p < 0,001), es decir cayd
a un 71% de niveles previos.

Los descensos del nimero de notificaciones en los perio-
dos de pico («ola») y «valle» de la pandemia en 2020 respecto
a los mismos periodos en los dos anos previos no mostraron
diferencias importantes, con cifras de descenso 2019-2020
del 48% (de 2.810 a 1.356) y del 51% (de 8.569 a 4.433),
respectivamente.

Servicios (en hospitales) y categoria profesional

Se encontraron diferencias en el descenso de notificaciones
en diferentes servicios (p <0,001), aunque, en general, este
descenso fue generalizado. Los resultados se muestran en la
figura 1. Destacan por orden en el mayor nimero de noti-
ficaciones mantenidas en los 3 afos analizados la farmacia
hospitalaria, el servicio de pediatria, medicina intensiva y
urgencias.
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Tabla 1 Distribucion de las notificaciones en CISEMadrid segln las variables del estudio, en aquellas notificaciones en las que estaban recogidas. Afos 2018-2020
Global Atencion hospitalaria Atencion primaria
Variable Categoria n % n % n %
Sexo del paciente Varon 12.688 48,9 10.816 51,1 2.977 43,2
Mujer 13.235 51,1 10.340 48,9 3.921 56,8
n Media (+DE) n Media (+DE) n Media (+DE)
Edad del paciente 27.039 54,3 (£27,2) 30.874 54,3 (£27,1) 8.691 53,9 (£27,6)
Ambito de la Atencion hospitalaria 28.165 77,2
notificacion
Atencion primaria 8.329 22,8
Incidente, seguridad/ Error medicacion 12.633 34,6 8.798 28,5 4.822 55,5
error medicacion Incidente seguridad 23.861 65,4 22.076 71,5 3.869 445
Ano 2018 13.837 37,9 10.168 32,9 3.669 42,2
2019 14.262 39,1 10.819 35,0 3.443 39,6
2020 8.395 23,0 7.178 23,2 1.217 14,0
Tipo de incidente Gestion organizativa/ 2.642 8,2 2.472 9,5 396 4,8
de seguridad citaciones
Cuidados y seguimiento 1.740 5,4 1.864 7,1 48 0,6
del paciente
Identificacion del 1.789 5,6 1.516 5,8 393 4,8
paciente
Continuidad asistencial 1.255 3,9 853 3,3 452 5,5
Documentacion 1.031 3,2 854 3,3 233 2,9
clinica/informacion/
consentimiento
informado
Accidentes del paciente 905 2,8 937 3,6 27 0,3
Infraestructuras 906 2,8 551 2,1 390 4,8
Procedimientos 842 2,6 826 3,2 72 0,9
terapéuticos
Actividades preventivas 471 1,5 516 2,0 24 0,3
Procedimientos 399 1,2 425 1,6 - 0,0
quirdrgicos
Valoracion 378 1,2 381 1,5 39 0,5
clinica/diagnostico
Infeccion relacionada 290 0,9 309 1,2 - 0,0
con la atencion sanitaria
Pruebas diagnosticas 3.428 10,7 2.969 11,4 667 8,2
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Tabla 1  (continuacion)

Global Atencion hospitalaria Atencion primaria
Variable Categoria n % n % n %
Dispositivos 2.960 9,2 2.465 9,4 648 7,9
médicos/equipamiento/
mobiliario clinico
Tipo de error de Seleccion inapropiada 2.272 7,1 1.604 6,1 804 9,8
medicacion del medicamento
Frecuencia de 941 2,9 588 2,3 435 5,3
administracion
incorrecta
Error en la prepara- 695 2,2 494 1,9 248 3,0
cion/manipulacion/
acondicionamiento
Paciente equivocado 630 2,0 560 2,1 140 1,7
Duplicidad de 623 1,9 190 0,7 477 5,8
medicamentos o
utilizacion de farmacos
N innecesarios
= Medicamento 396 1,2 254 1,0 165 2,0
deteriorado: caducado,
mal conservado o con
defectos en la calidad
Forma farmacéutica 367 1,1 180 0,7 204 2,5
erronea
Error de almacenamiento 356 1,1 391 1,5 - 0,0
Via de administracion 289 s 282 1,1 48 0,6
incorrecta
Error en la dosis: omision 3.688 11,5 2.709 10,4 1.238 15,1
o incorrecta
Otros 2.777 8,7 1.932 7,4 1.024 12,5
Servicio Pediatria y areas 3.022 8,7 3.365 11,6
(solo en atencién especificas
hospitalaria) Farmacia hospitalaria 3.057 8,8 3.316 11,5
Medicina intensiva 2.610 7,5 2.909 10,1
Urgencias generales 2.325 6,7 2.569 8,9
Medicina interna 1.704 4.9 1.862 6,4
Anestesiologia y 1.564 4,5 1.738 6,0

reanimacion
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Tabla 1  (continuacidn)

Global Atencion hospitalaria Atencion primaria

Variable Categoria n % n % n %

Psiquiatria 1.198 3,4 1.292 4,5

Obstetricia y ginecologia 1.026 3,0 1.112 3,8

Cirugia general y del 790 2,3 858 3,0

aparato digestivo

Aparato digestivo 846 2,4 904 3,1

Cirugia ortopédica y 748 2,2 831 2,9

traumatologia

Otros 7.528 21,7 8.157 28,
Categoria Médico 10.792 33,1 7.317 27,3 4,287 50,5
profesional Enfermera 13.559 41,6 12.592 46,9 2.271 26,8

Auxiliar de enfermeria 751 2,3 807 3,0 - 0,0

Farmacéutico 3.272 10,0 2.974 11,1 529 6,2

MIR, EIR, otros 538 1,6 615 2,3 2 0,0

especialistas en

formacion

Auxiliar administrativo 950 2, 697 2,6 302 3,6

Otros 2.760 8,5 1.841 6,9 1.092 12,9
Consecuencias parar el  Sin dano 16.856 48,3 13.020 441 5.231 62,9
paciente Con dano 4.149 11,9 3.330 11,3 1.082 13,0
(segun el notificador) Dano dudoso 13.905 39,8 13.143 44,6 2.006 241
Gravedad potencial Sin impacto grave 17.318 56,4 13.755 55,5 4.775 60,7
(segun el analizador) Impacto potencialmente 13.383 43,6 11.032 445 3.093 39,3

grave en el paciente

EIR: enfermero interno residente; MIR: médico interno residente.
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Figura 1

No se encontraron diferencias relevantes en el descenso
de notificaciones entre categorias profesionales a excepcion
de la de médicos y enfermeras en AP: de 2019 a 2020 las noti-
ficaciones realizadas por médicos pasaron del 51% del total
de notificaciones de AP al 46%, mientras que las realizadas
por enfermeras pasaron del 25 al 35% (p<0,001). De forma
global, es la categoria profesional de enfermeria la que mas
notificaciones realizé al sistema CISEMadrid.

Tipo de incidente de seguridad y error de
medicacioén

Los distintos tipos de IS y EM notificados en AP y hospitales
en los anos prepandemia y pandemia se muestran en la tabla
2. En cuanto a los IS destaca que en periodo prepandemia
y pandemia los 3 mas frecuentes fueron: pruebas diagnosti-
cas, dispositivos médicos/equipamientos/mobiliario clinico
y gestion organizativa/citaciones. El descenso fue similar
en todos los tipos a excepcion de los IS de infeccion relacio-
nada con la atencion y actividades preventivas en hospitales
(que descendié menos), y los IS relacionados con continui-
dad asistencial en AP (que descendié mas). En los EM los
fallos en dosis y seleccion inapropiada del medicamento
fueron los mas frecuentes en ambos ambitos y en ambos
periodos; en hospitales en 2020 aumentaron los relaciona-
dos con duplicidad de medicamentos y errores en la via
de administracion, y en AP los relacionados con prepara-
cién/manipulacion/acondicionamiento.

Consecuencias en el paciente.

En cuanto a las consecuencias (dano) del IS y EM para el
paciente no hubo diferencias relevantes entre los anos de
prepandemia (2018 y 2019) y pandemia (2020), tanto con la
clasificacion realizada por el notificador como con la reali-
zada por las UFGRS. De forma global los IS y EM sin dafo
fueron los mas frecuentes.

°

2020

NUmero de notificaciones en CISEMadrid por servicio y afo (solo para atencion hospitalaria).

Gestion de notificaciones por las UFGRS

No hay diferencias relevantes entre los afos prepandemia
y pandemia en el porcentaje de notificaciones analizadas
(71, 69 y 64% en 2018, 2019 y 2020, respectivamente). No
obstante, si se analizan los periodos de la primera y segunda
ola pandémica se observan menos analisis realizados, que
aumentan su porcentaje a finales del ano 2020 (fig. 2).

Discusién

La pandemia por COVID-19 ha supuesto y continlia creando
una demanda sin precedentes en los sistemas de salud mun-
diales. Hasta la fecha, no se ha encontrado un estudio que
de forma tan amplia haya evaluado el impacto de esta enfer-
medad, en los sistemas de notificacion de incidentes, y en
general en la seguridad del paciente®. Los sistemas de noti-
ficaciéon son mas que una herramienta para medir el dafo;
identifican las vulnerabilidades del sistema, promueven el
aprendizaje e indican la voluntad de los profesionales para
plantear mejoras.

La notificacion en general en los centros del SERMAS
cayo a un 60,7% de su volumen previo prepandemia incluso
teniendo en cuenta el nimero de contactos. Pero, ;refleja
este dato una clara reduccion en los riesgos sanitarios
durante la pandemia? Evidentemente una suma de facto-
res ha podido contribuir a lo contrario: interrupciones, falta
de procedimientos, sobrecarga, enfermedad desconocida,
alta rotacion de profesionales, falta de supervision, falta
de formacion, situacion psicologica del profesional, etc.
La reduccion en la notificacion podria explicarse por la
sobrecarga, cambio en la percepcion de la importancia de
notificar y modificaciones en los servicios rutinarios debido
a la pandemia que hiciesen disminuir el niUmero de noti-
ficaciones, a pesar de que probablemente los problemas
de seguridad del paciente aumentasen. De esta forma, el
estudio realizado en una UCI tras la tercera ola de la pande-
mia encontro que el 91,20% de los profesionales no habian
notificado ninglin evento adverso en el Gltimo afo®.

Sorprende el hallazgo de la reduccion de notificaciones
similar en los picos de las olas, en los que la sobrecarga

403



1414

Tabla 2 Numero de notificaciones en CISEMadrid por tipo de IS/EM por afo y ambito

Atencion hospitalaria

Chi-
cuadrado
(valor de p)

Atencion Primaria

Chi-cuadrado
(valor de p)

Variable Categoria 2018 2019 2020 2018 2019 2020
Tipo de Gestion organiza- 825 859 579 <0,001 135 151 93 <0,001

IS tiva/citaciones
Cuidados y 591 661 442 23 13 10
seguimiento del
paciente
Identificacion del 579 438 393 158 159 62
paciente
Continuidad 337 311 161 185 220 41
asistencial
Documentacion 316 336 153 113 92 21
clinica/informacion/
consentimiento
informado
Accidentes del 340 371 167 18 7 2
paciente
Infraestructuras 181 231 115 153 158 68
Procedimientos 235 357 180 46 17 7
terapéuticos
Actividades 129 161 158 5 3 15
preventivas
Procedimientos 198 126 75 0 0 0
quirdrgicos
Valoracion 133 134 83 5 18 5
clinica/diagnostico
Infeccion relacionada 80 100 110 0 0 0
con la atencion
sanitaria
Pruebas diagnosticas 1.052 1.098 632 302 223 121
Dispositivos médi- 854 916 556 270 229 135

cos/equipamiento/
mobiliario clinico
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Tabla 2

(continuacion)

Atencion hospitalaria Chi- Atencion Primaria Chi-cuadrado
cuadrado (valor de p)
(valor de p)
Variable Categoria 2018 2019 2020 2018 2019 2020
Tipo de Seleccion inapropiada 581 568 342 <0,001 370 302 109 < 0,001

EM del medicamento
Frecuencia de 199 203 128 192 165 54
administracion
incorrecta
Error en la prepara- 159 182 119 101 78 56
cion/manipulacion/
acondicionamiento
Paciente equivocado 173 184 143 57 57 16
Duplicidad de 0 63 106 177 227 50
medicamentos o
utilizacion de
farmacos innecesarios
Medicamento 92 90 58 46 92 18
deteriorado:
caducado, mal
conservado o con
defectos en la calidad
Forma farmacéutica 57 67 42 107 83 11
erronea
Error de 113 138 105 0 0 0
almacenamiento
Via de administracion 77 71 96 16 20 9
incorrecta
Error en la dosis: 928 960 605 524 519 152
omision o incorrecta
Otros 697 626 461 484 414 95

EM: error de medicacion: IS: incidente de seguridad.
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asistencial fue mayor, y en los valles. Esto podria demostrar,
que ademas de la sobrecarga, el cambio de rutinas y del foco
de atencion de los profesionales prolongara en el tiempo la
«pérdida de iniciativa» a notificar, incluso cuando la carga
asistencial disminuya.

El descenso fue mayor en AP registrandose solo un ter-
cio de las notificaciones previas, que, en hospitales, donde
se registro un 71% de niveles previos. En el estudio de
Gens-Barbera et al. centrado en AP observaron un des-
censo incluso ligeramente superior® (mas de un 75%). Podria
deberse a un incremento de la actividad asistencial glo-
bal sobre anos previos (claramente superior en AP) o que,
pasada la primera ola y esa excepcional sobrecarga, en la
desescalada y en las siguientes olas, el rastreo y realizacion
de pruebas diagndsticas de infeccion activa en AP supusiese
una carga adicional que produjera la no recuperacion de la
normalidad previa.

En hospitales, los servicios que mas disminuyeron sus
notificaciones fueron pediatria, farmacia, unidad de cuida-
dos intensivos y urgencias, probablemente porque tuvieron
un mayor cambio en su actividad.

En cuanto a la gestion de las notificaciones, si bien hubo
una reduccion del analisis en los periodos «pico» de pande-
mia, posiblemente un mayor esfuerzo de las UFGRS fuera
de estos periodos haya compensado la gestion realizada,
manteniendo niveles de analisis similares a afos previos. En
cuanto a los distintos tipos, aunque hubo una reduccion de
sus porcentajes, mantuvieron una distribucion similar a la
de anos previos. Esto sugiere una inercia en profesionales
ya sensibilizados en los centros, que detectan riesgos pare-
cidos y, por otro lado, son los mas complejos de abordar
por las organizaciones. En hospitales los errores debidos a
la identificacion del paciente y a la infeccion aumentaron al
compararlos con anos previos, quiza por una posible menor
adhesion a practicas seguras. Sorprende que no aumenta-
ran tipos como valoracion clinica, cuidados y procedimientos
terapéuticos, aunque la disminucién de este Ultimo podria
deberse a que dejaron de realizarse los no urgentes durante
los picos de las olas. En AP los IS relacionados con gestion
organizativa y citaciones crecieron proporcionalmente, lo
que coincide con el estudio de Gens-Barbera et al.®. Esto

Segunda Ola

Agosto
loviembre
Diciembre

2ptiembre
Octubre

NUmero de notificaciones en CISEMadrid segln fecha de analisis. Afio 2020.

podria revelar los riesgos detectados en los cambios en la
organizacion del equipo y la gestion del acceso que supuso
la pandemia.

No se encontraron diferencias significativas en la cate-
goria de dano mas grave para el paciente. Esto podria
relacionarse con la infranotificacion, y con un marco de
seguridad juridica aun insuficiente para los profesionales
que notifican eventos adversos con dano.

Se han encontrado algunas publicaciones que estudian
o estiman el impacto de la pandemia en los sistemas de
notificacion. Singh et al.”, consideraron su efecto como
un elemento catalizador y de impulso hacia la transparen-
cia informativa de los eventos adversos ocurridos, con una
implementacion mas agil de las mejoras necesarias debido a
la urgencia de la situacion pandémica. En el estudio de Den-
ning et al.®, encontraron una disminucién importante de la
notificacion, al igual que en el presente estudio.

Dentro del Proyecto SEGCOVID?, se realizé una encuesta a
los profesionales de primera linea, identificando en primer
lugar como IS los problemas de utillaje y el segundo, las
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, lo que
coincide con los resultados de este estudio.

Los sistemas de notificacion parece que no han sido una
herramienta agil de control de los riesgos en situaciones de
crisis?, constatado en nuestro estudio por la gestion gene-
ralizada de las notificaciones por las UFGRS al finalizar los
periodos de las olas pandémicas.

Destaca en este estudio la amplisima muestra estudiada,
mas de 36.000 notificaciones y su caracter multicéntrico,
33 hospitales y 262 centros de salud, asi como la cantidad
de variables recogidas y analizadas, comparando periodos
de distinta sobrecarga. Entre las limitaciones cabe destacar
las propias de un estudio sobre datos secundarios, el posible
infrarregistro o registro sesgado.

Las implicaciones para la practica, radican en la necesi-
dad de buscar alternativas en situaciones de crisis para man-
tener la identificacion y aprendizaje de los IS notificados.
Podrian desarrollarse iniciativas innovadoras que adaptaran
la notificacion de incidentes a las caracteristicas de una pan-
demia. Deberian ser sistemas agiles que no sobrecargaran
mas a los profesionales y que pudieran estar conectados con
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la historia clinica del paciente, para que a través de alarmas
se pudiera compartir en tiempo real la informacion sobre los
riesgos del paciente y su gestion. Ademas, en situaciones de
crisis podria ser Gtil complementarlos con otras herramien-
tas como los trigger-tools o el briefing y debriefing.

Mas investigacion seria necesaria para conocer el impacto
de la pandemia en la cultura de seguridad y, quiza con
métodos cualitativos, los factores que influyeron en la
reduccion mantenida de notificaciones en los valles entre
olas (desescaladas) en los que asistencialmente habia menos
sobrecarga.

Existen algunos estudios que han investigado el impacto
de la pandemia COVID-19 en los sistemas de notificacion
de incidentes, pero no de forma tan amplia como el pre-
sente. Comparando el periodo prepandémico y el pandémico
se han identificado descensos significativos en la frecuen-
cia de notificacion, cayendo a un 60% de niveles previos de
forma global, siendo este descenso mas importante en AP,
con algunos cambios en el tipo de incidente notificado. No
se encontro diferencia en las consecuencias para el paciente
ni en la gestion de las notificaciones por parte de las UFGRS.
Estos hallazgos podrian indicar la pertinencia de una mayor
integracion de los sistemas de notificacion en la historia cli-
nica del paciente para mejorar la agilidad en su uso. Se
necesitan mas estudios para conocer si el grado de implanta-
cion de la cultura de seguridad de la organizacion ha podido
influir en la infranotificacion en un periodo de crisis como la
pandemia por COVID-19.

Conflicto de intereses
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Appendix A. Definiciones segun el glosario de
términos de CISEMadrid:

Incidente de seguridad: Es aquel que bien por casualidad
o bien por una intervencion determinada a tiempo, no ha
producido danos ni pérdidas al paciente, pero que en otras
circunstancias podria haberlo producido (Norma UNE. Ser-
vicios Sanitarios. Gestidn de Riesgos para la Seguridad del
Paciente. 179003)'°

Error de Medicacion (1): Cualquier incidente preveni-
ble que puede causar dano al paciente o dar lugar a una
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando estos
estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar rela-
cionados con las practicas de los profesionales, con los
productos, con los procedimientos o con los sistemas, e
incluyen los fallos en la prescripcion, comunicacion, etique-
tado, envasado, denominacion, preparacion, dispensacion,
distribucion, administracion, educacion, seguimiento y utili-
zacion de los medicamentos (segtin el National Coordinating
Council for Medication Error Reporting Prevention)'".

Error de Medicacion (2): Fallo por accién u omision en el
proceso de tratamiento con medicamentos que ocasionan
o pueden ocasionar un dano en el paciente Los errores
de medicaciéon que ocasionan un dano en el paciente
seran considerados, a efectos de su notificacion como
reacciones adversas, excepto aquellos derivados del fallo

terapéutico por omision de un tratamiento (definicion
seglin RD 1344/2007)."*

Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este
articulo en su version electronica disponible en
doi:10.1016/j.jhqr.2022.03.003.
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