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1.- INTRODUCCION: DESCRIPCION DEL PROBLEMA.

1.1.-Evoluciéon de las tasas de neumonias relacionadas con ventilacion
mecanica (NAV) en pacientes criticos en Espana.

En 1994, el Grupo de Trabajo de Enfermedades Infecciosas de la Sociedad
Espanola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (GTEI-
SEMICYUC) desarroll6 el Estudio Nacional de Vigilancia de Infeccion
Nosocomial (ENVIN) como registro informatizado de la incidencia de infeccién
nosocomial para los Servicios 0 Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Se
seleccionaron para su vigilancia aquellas infecciones nosocomiales mas
graves y frecuentes relacionadas con dispositivos invasores, que incluyen la
neumonia asociada a ventilacion mecanica (NAV), la infeccién urinaria
relacionada con sondaje uretral (IU) y la bacteriemia primaria (BP) y/o
relacionada con catéter (BRC) (1). Las tasas de NAV desde el inicio del
seguimiento en el afno 1994 oscilaron entre 14 y 17 episodios por 1.000 dias
de ventilacion mecanica, disminuyeron en torno a 12 episodios en los arfos de
aplicacién de las medidas introducidas dentro del proyecto “Bacteriemia Zero”
(BZ) (1,2) y se redujeron a menos de 7 episodios desde la instauracion de las
medidas incluidas en el proyecto “Neumonia Zero” (pNZ) en los afos 2011-12
(3,4). En el ano 2017, SEMICYUC establecié como un estandar de calidad
para las UCI espariolas una tasa de NVM inferior a 7 episodios por 1000 dias
de VM (5). La disminucion de las tasas de NAV se ha mantenido una vez
finalizado la instauracion del pNZ llegando en el afno 2019 a 5,4 episodios por
1000 dias de VM (4). Estas tasas son inferiores a las publicadas en el ultimo
informe del International Nosocomial Infection Control Consortium (INNCC)
surveillance study en el afio 2020 (6) que incluye las tasas de NAV de 523 UCI
de 43 paises (media de 14,1 episodios por 1000 dias de VM), durante los anos
2012-2017 diferenciadas por tipo de UCI y son superiores a las publicadas por
el US-National Healthcare Safety Network entre los anos 2012-13 (media 0,9
episodios por 1000 dias de VM) (7). En Europa, en el ultimo informe de
European Centre for Disease and Control throgh Surveillance (HELICS),
publicado en el 2019 (8) con los datos de las UCI europeas del 2017, la tasa
nacional espanola fue una de las mas bajas entre los paises europeos con una
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tasa media de 5,1 episodios por 1000 dias de VM. En el afo 2020,
coincidiendo con la pandemia del nuevo coronavirus SARS-CoV-2 se ha
producido, por diferentes motivos, un notable incremento de las tasas de NAV
(11,5 episodios por 1000 dias de VM) (9).

1.2. Impacto de las NAV en la evolucioén, estancia y coste.

Diferentes estudios han analizado el impacto clinico y econdémico de las NAV
con resultados que varian ampliamente dependiendo de la poblacion
estudiada y la metodologia aplicada. Una revision sistematica de la literatura
realizada en el afio 2005 (10) que incluyé seis estudios con pacientes criticos
en ventilacibn mecanica mostré6 que la mortalidad intra-UCI fue el doble en
aquellos que desarrollaron una NAV (OR 2,03; IC95% 1,16-3,56), la estancia
fue significativamente mas prolongada (6,10 dias; IC95% 5,32-6,87) y el coste
de la estancia en el hospital superior (coste adicional por paciente/estancia de
10.019 $ USD). En el afio 2010, Muscedere y cols. (11) revisaron 14 estudios
comparativos de pacientes ventilados con y sin NAV. El metaanalisis de los
estudios caso-control que aportaron informacién sobre la mortalidad en UCI
determind un incremento significativo con un OR de 1,94 (IC 95% 1,24-3,03) y
una mortalidad atribuible del 13,5%, aunque en los pacientes traumaticos la
mortalidad atribuible fue so6lo del 4%. La prolongacién de la estancia en UCl y
en el hospital atribuible a la NAV fue de 8,74 dias (IC del 95%, 4,51-12,97), y
11,45 dias (IC del 95%, 9,86-13,04) respectivamente. Un estudio mas reciente,
que incluye una poblacién de 120.000 pacientes ingresados > 48 horas en UCI
europeas (registro HELICS) (12), analiza la mortalidad atribuida a la NAV
ajustadas en funcién de la estancia previa a la infeccidén y otras variables como
la edad, sexo, SAPS Il al ingreso, tipo de ingreso, origen de los pacientes,
inmunidad, trauma, antibiéticos y por el nimero de dias con intubacion. En el
modelo se demostré un exceso de riesgo de muerte (Hazard ratio) para la
NAV, que oscilé entre 1,7 (IC95% 1,4 -1,9) para NAV debidas a
Staphylococcus aureus sensible a meticilina y 3,5 (IC95% 2,9 - 4,2) para
aquellas producidas por Pseudomonas aeruginosa multirresistente. En el
mismo estudio, el alargamiento de las estancias en UCI fue de 7,3 dias para

las NAV producidas por patégenos sensibles y de 6,6 dias para los
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resistentes. Melsen et al, (13) en el afo 2013 analizaron 23 estudios
aleatorizados publicados sobre la prevencion de la neumonia asociada al
ventilador y su impacto en la mortalidad. La mortalidad atribuible general fue
del 13%, siendo mayor en pacientes quirlrgicos y pacientes con gravedad
media al ingreso (APACHE 20-29 o SAPS 35-58). La mortalidad atribuible fue
cercana a cero en pacientes traumaticos, médicos y pacientes con
puntuaciones de gravedad bajas o altas. El riesgo acumulado general de morir
en la UCI en los pacientes con NAV fue de 2,20 (IC95% 1,91-2,54) siendo
mas altos en pacientes quirurgicos (2,97, 1C95%: 2,24-3,94) y pacientes con
puntuaciones de gravedad de rango medio al ingreso (2,49, IC95% 1,81-3,
44). En el mismo ano, Zimlichman et al. (14), utilizando la simulaciéon de Monte
Carlo, calcularon costos atribuibles (délares del 2012) y la duraciéon de la
estancia hospitalaria relacionados con diferentes procesos infecciosos. Se
estimé el coste adicional de los pacientes con NAV en 40.144 $ (IC95%,
36.286- 44 220), y el alargamiento de la estancia en UCl y en el hospital de 8,4
(7.8-9.0) y 13.1 (11.9-14.3) dias respectivamente.

1.3.-Impacto de las intervenciones regladas en la contencion de las NAV.
Diferentes sociedades cientificas han analizado y recomendado la
implementacion de medidas que han demostrado su eficacia en prevenir la
aparicion de NAV (15-18), aunque el conocimiento y seguimiento de estas
recomendaciones ha sido limitado y muy desigual (19-22). En el afio 2001, el
Institute of Health Improvement (IHI) desarroll6 el concepto “bundles” en un
proyecto denominado “Idealized Design of the Intensive Care Unit” (IDICU)
(23). Uno de los primeros bundles desarrollados fue el “IHI Ventilator Bundle”
que incluia elevacion de la cabecera de la cama entre 30° y 459, "vacaciones
de sedacion” diarias, valoracién diaria de la extubacién, profilaxis de la ulcera
péptica (PUD) y profilaxis de la trombosis venosa profunda (TVP). En el afo
2005, Resar et al. (24) describieron el impacto de la aplicacion del [H/
Ventilator Bundle en 35 hospitales americanos demostrando que aquellos
hospitales que habian cumplido > del 95% de las medidas lograron una
reduccion del 59% en la tasa de NVM (6,6 a 2,7 episodios por 1000 dias de
VM). Desde entonces se han realizado multiples estudios que han aplicados
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diferentes bundles para prevenir las NAV. En una reciente revision sistematica
se han incluido los trabajos publicados entre 2007 y 2016, la mayoria de ellos
observacionales, de un solo centro y con bajo nivel de evidencia (25). Las
medidas mas frecuentemente utilizadas fueron el decubito elevado (95,6%), la
higiene oral con clorhexidina (82,6%) y la reduccién de la sedacion siempre
que fuera posible (60,8%). En 20 de los 23 estudios se documenté una
importante reduccion de las tasas de NVM. Sin embargo existen importantes
diferencias entre ellos, especialmente en las tasas iniciales y finales tras la
aplicacién de la intervencién.

Entre abril de 2011 y diciembre de 2012 se aplic6 en 181 UCI espafolas el
pNZ (26). Este programa de intervencion incluy6 un paquete de 10 medidas de
prevencion de las NVM de las que 7 eran obligatorias para poder adherirse al
programa y otras 3 no obligatorias pero altamente recomendables (27).
Durante la fase de implementacién del proyecto se incluyeron 171.237
pacientes (ingresados >24 horas en UCI), con un total de 505.802 dias de
utilizacion de VM. La tasa de densidad de incidencia ajustada por tamano de
hospital, dependencia administrativa, formaciéon universitaria (pregrado) y
formacién postgrado disminuy6 un 55,8 % en la NVM, desde 9,83 [8,42-11,48]
episodios por 1.000 dias de VM en el periodo basal hasta 4,34 [3,22-5,84]
episodios por 1.000 dias de VM en las UCI con una participacion de 19-21
meses en el proyecto (28). En los afos siguientes a la implantacién de las
recomendaciones, las tasas de NVM obtenidas a través del registro ENVIN
(periodo abril-junio) en la que se analizan los datos aportados por la mayoria
de UCI del pais (independientemente de su participacién en el proyecto NZ)
han mostrado una disminuciéon continuada siendo en el afno 2019 de 5,14
episodios por 1000 dias de VM (29), lo que indica la incorporacion de las
recomendaciones propuestas en el bundle del pNZ en la cultura de seguridad
de las UCIs. Lamentablemente, la pandemia del nuevo coronavirus SARS-
Cov-2 ha supuesto un importante cambio en el modelo de paciente ingresado
en UCI (mas fragilidad y comorbilidades) asi como cambios estructurales,
funcionales y organizativos en las UCI, lo que ha impactado negativamente en
la aplicacién de las recomendaciones y se ha acompanado de un incremento

de las tasas de NAV a valores previos al inicio del pNZ. Con el objetivo de
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disminuir las tasas actuales y recuperar las tasas previas a la pandemia se
han actualizado las recomendaciones del proyecto inicial y se han adaptado a

las condiciones actuales de la pandemia.

2.-ACTUALIZACION DE LAS RECOMENDACIONES PARA LA
PREVENCION DE LAS NEUMONIAS RELACIONADAS CON VENTILACION
MECANICA

2.1.- Organizacion

Para actualizar las recomendaciones del proyecto NZ y adaptarlas a la
situacién de pandemia se constituyd un grupo un grupo de trabajo formado por
miembros de la SEMICYUC, Sociedad Espafnola de Enfermeria Intensiva y
Unidades Coronarias (SEEIUC), Asociacion Espanola de Enfermeria de
Prevencion y Control de Infecciones (AEEPyCI) y Sociedad Espafola de
Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene (SEMPSPH) todos ellos expertos
en metodologia y/o con experiencia en el disefio y direccién de proyectos de
intervencién “Tolerancia Zero”, la mayoria de ellos miembros del Consejo
Asesor de Proyectos de Seguridad en Pacientes Criticos (CAPSPC).

2.2.- Metodologia

Se seleccionaron para su revision diferentes medidas relacionadas con la
prevencidon de NAV que se identificaron a partir de las recomendaciones y
revisiones realizadas por sociedades cientificas y/o grupos de expertos. Las
medidas se clasificaron como funcionales, mecanicas o farmacolégicas. Cada
una de ellas medida se analiz6 de forma independiente, por al menos dos
miembros del grupo de trabajo, en base a datos extraidos de ensayos clinicos
y/u otros articulos. Para ello, se llevé a cabo una revision sistematica de la
literatura en las principales bases de datos electrénicas y una revision iterativa
de las recomendaciones de sociedades cientificas y/o grupos de expertos
relacionados con cada medida.

Para la clasificacién de la calidad de la evidencia y fuerza de las
recomendaciones se siguié la propuesta del grupo GRADE (“Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation Working Group”)
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accesible en la web: http.//www.gradeworkinggroup.org/, y que tiene en cuenta

no solo el nimero y disefio de los estudios realizados sino también la calidad
de la evidencia. Segun esta clasificacion se considera la calidad de la evidencia
alta, moderada, baja y muy baja y el grado de recomendacién fuerte y débil
(Tabla 1).

Tabla 1. Clasificacion de la evidencia y el grado de recomendacién segun el sistema GRADE

CLASIFICACION DE LA EVIDENCIA

Es muy poco probable que nuevos estudios cambien la confianza que tenemos en el

Alta resultado estimado.
Es probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la confianza que
Moderada tenemos en el resultado estimado y que puedan modificar el resultado.
Bal Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto importante en la confianza que
aja

tenemos en el resultado estimado y que puedan modificar el resultado.

Muy Baja Cualquier resultado estimado es muy incierto

GRADO DE RECOMENDACION

Fuerte Se refiere a la decision que tomaria la mayoria de personas bien informadas.

Se refiere a la decision que tomaria la mayoria de personas bien informadas, aunque una
Débil

minoria considerable no lo haria

Para determinar el grado de recomendacion, cada medida fue puntuada
por todos los miembros del grupo de trabajo en relacion con su efectividad,
tolerabilidad y aplicabilidad en las UCI espafnolas a corto plazo de tiempo. Se
seleccionaron aquellas medidas que alcanzaron la maxima puntuacién. Se
solicitd el apoyo de expertos externos en alguna de las medidas que se

revisaron.

2.3.- Recomendaciones seleccionadas proyecto Neumonia Zero.
Actualizacion 2021

De acuerdo con la revision bibliografica y la ponderacion de eficacia,
tolerancia y aplicabilidad de las medidas revisadas, se han identificado 10
recomendaciones que deben aplicarse de forma obligatoria en todas las
unidades adheridas al proyecto NZ. El paquete de medidas recoge y matiza las
medidas originales del proyecto NZ (2011), sin establecer diferencias entre
ellas.
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2.3.1. Medidas recomendadas

1. “Mantener la posicion de la cabecera de la cama por encima de 302
excepto si existe contraindicacion clinica” (Evidencia moderada,
recomendacion fuerte). La posicién de la cabecera recomendada es entre 30°-
45° excepto si existe contraindicacion. Comprobar y registrar cada 8 horas la
posicion utilizando el sistema de medicidén incorporado en las camas o, si no
esta disponible, un sistema manual de medicion.

2. “Realizar higiene de manos estricta antes y después de manipular
la via aérea (evidencia moderada, recomendacion fuerte), y utilizar guantes
estériles de un solo uso” (evidencia baja, recomendacién fuerte). El uso de
guantes no exime la higiene de manos. Se debera proceder a lavado de manos
con preparados de base alcohdlica, utilizar guantes (estériles antes de la
aspiracion de secreciones bronquiales con circuitos abiertos) y nuevo lavado de
manos tras la misma.

3. “Formar y entrenar al personal sanitario en el manejo de la via
aérea”. (Evidencia baja, recomendacién fuerte). En especial, en la
manipulacion de la via aérea (aspiracion de secreciones bronquiales con
sistemas de circuito abierto y cerrado). Se incluye dentro de la formacién de la
aspiracion de secreciones bronquiales la utilizacion de material de un solo uso
y la contraindicacion de la instilacion rutinaria de suero fisiolégico por los tubos
endotraqueales.

4. “Favorecer el proceso de extubacion de forma segura para reducir
el tiempo de ventilaciéon”. (Evidencia baja, recomendacion fuerte). Las
medidas que han demostrado reducir el tiempo de ventilacién son el disponer
de un protocolo de desconexién del ventilador, utilizar técnicas de soporte
ventilatorio no invasivas (VNI, alto flujo) en el destete y el disponer de
protocolos de sedacion que minimicen la dosis y duracion de farmacos
sedantes. Para ello se recomienda actualizar los protocolos de destete,
asistencia respiratoria no invasiva y sedacion.

5. “Controlar de forma continua la presion del nheumotaponamiento
de los tubos traqueales”. (Evidencia elevada, recomendacion fuerte). El
control continuo de la presion del neumotaponamiento disminuye el riesgo de

presiones por debajo de 20 cm de agua (microaspiraciones) o por encima de
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30 cm de agua (lesiébn mucosa traqueal). El control y mantenimiento de una
presion por encima de 20 cm de agua es obligada antes de proceder al lavado
de la cavidad bucal.

6. “Emplear tubos traqueales con sistema de aspiracion continuo de
secreciones subgléticas”. (Evidencia elevada, recomendacion fuerte). Se
controlara cada 8 horas su adecuado funcionamiento.

7. “No cambiar de forma programada las tubuladuras del respirador”.
(Evidencia moderada, recomendacion fuerte). Se desaconseja el cambio
rutinario de tubuladuras e intercambiadores de calor humedad, salvo
malfuncionamiento de las mismas. Si se realiza el cambio este no debe ser
inferior a 7 dias.

8. “Administrar antibiéticos durante las 24 horas siguientes a la
intubacion de pacientes con disminucion de consciencia previo a la
intubacién”. (Evidencia moderada, recomendacién fuerte). Previene las
neumonias precoces en un grupo seleccionado de pacientes con disminucién
de consciencia previo a la intubacién. Se recomienda la administracion de
ceftriaxona, cefuroxima o amoxicilina clavulanico en las primeras 24 horas
después de la intubacién.

9. “Realizar higiene de la boca con clorhexidina 0,12-0,2%".
(Evidencia moderada, recomendacién fuerte). Se protocoliza cada 6-8 horas
utilizando soluciones o gel de clorhexidina al 0,12-0,2%. Previa a su utilizacién
debe comprobarse que la presion del neumotaponamiento de los tubos
endotraqueales esté por encima de 20 cm de agua. Es necesario un
entrenamiento de la aplicacién de esta medida del personal responsable de
esta técnica.

10. “Utilizar la descontaminacion selectiva digestiva completa”.
(Evidencia elevada, recomendacion fuerte). Es la medida asociada con mas
evidencias en la prevencion de NVM vy la Unica que ha demostrado impacto en
la mortalidad. En pacientes con funcién de la via digestiva se administrara el

protocolo completo en caso contrario s6lo se aplicara a nivel orofaringeo.

14
(Version 1.2)




................................................................................................... Neumonia Zero

3.- OBJETIVOS DEL PROYECTO NEUMONIA ZERO

3.1 Objetivo principal:
* Reducir la media estatal de la DI de NAV a menos de 7 episodios por
1.000 dias de ventilacibn mecanica (VM), que es la tasa propuesta
como indicador de calidad por SEMICYUC en el afio 2017 (5).

3.2 Objetivos secundarios:
» Promover y reforzar la cultura de seguridad en las UCI del SNS.
* Mantener y reforzar la red de UCI, a través de las CCAA, que apliquen
practicas seguras de efectividad demostrada.

4.- METODOLOGIA

4.1. CONTENIDO DE LA INTERVENCION
La intervencion para la prevencién de NAV consiste en dos actividades
complementarias e igualmente importantes que deben ser realizadas a nivel de
las UCI:
» La intervencion estandarizada mediante la aplicacién de un paquete de
recomendaciones para prevenir la NAV (STOP-NAV).
» El Plan de Seguridad Integral (PSI) que persigue promover y fortalecer la
cultura de la seguridad en el trabajo diario en las UCI.
Ambas intervenciones deben ser aplicadas de forma simultanea vy
lideradas por miembros de las UCI participantes que se comprometeran al

cumplimiento de los dos brazos de la intervencién.

4.1.1. EQUIPOS PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Como paso previo a la implementacion de la actualizacién del proyecto,
en cada UCI se identificara el equipo responsable/lider del proyecto que estara
formado por lo menos con un médico y una enfermera/o que promuevan y
faciliten su implementacion.

La identidad de este equipo se comunicara a los responsables
autonémicos a los que informaran periédicamente de las intervenciones

realizadas en cada UCI.
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Instrumento Recomendado:

® Composicion del equipo lider de la UCI. Anexo 1

4.1.2.STOP-NAV (actualizado en diciembre 2021)

Esta intervencion supone aplicacion de 10 medidas para la prevencién de
las NAV, relacionadas con la insercion y mantenimiento de equipos de
ventilacion mecanica, que han demostrado poseer un grado de recomendacion
elevado en la revisién bibliografica realizada por un equipo de expertos del
CAPSPC. (Tabla 2)

Tabla 2. Medidas obligatorias del proyecto NZ

STOP NAV

Medidas obligatorias

1. Mantener la posiciéon de la cabecera de la cama por encima de 30° excepto
si existe contraindicacion clinica

2. Realizar higiene de manos estricta antes y después de manipular la via

aérea y utilizar guantes estériles de un solo uso

3. Formar y entrenar al personal sanitario en el manejo de la via aérea

4. Favorecer el proceso de extubacién de forma segura para reducir el tiempo

de ventilacién

5. Controlar de forma continua la presion del neumotaponamiento de los tubos

traqueales

6. Emplear tubos traqueales con sistema de aspiracion continuo de secreciones

subgloéticas

7. No cambiar de forma programada las tubuladuras del respirador

8. Administrar antibi6ticos durante las 24 horas siguientes a la intubacién de

pacientes con disminucidén de consciencia previo a la intubacion

9. Realizar higiene de la boca con clorhexidina 0,12-0,2%

10. Utilizar la descontaminacién selectiva digestiva completa

4.1.3. Fases de la actualizacion STOP-NAV.
Los elementos basicos de la intervencién para prevenir las NAV en pacientes
ingresados en UCI incluyen las siguientes fases:
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4.1.3.1. Formacion e informacion del personal sanitario sobre prevencion
de NAV.

Todo el personal de las UCI participantes debe realizar el curso “on-line”
de formacion en el que se incluyan los puntos esenciales de las infecciones
relacionadas con ventilacidn mecanica, en especial su impacto clinico y las
medidas de prevencion. Este curso esta acreditado y se registrara la
proporcién de personal de cada UCI que lo haya superado.

La formacién en Prevencion de NAV a los lideres de las UCI sera
realizada por el equipo coordinador de cada CCAA.

Los lideres de las UCI realizaran la formacion del resto de los
profesionales, con la ayuda, si fuera preciso, del equipo coordinador de su
Comunidad Auténoma.

Material de Formacion:

® Curso de formacién en STOP-NAV*. Anexo 8

* Instrumentos que se consideran esenciales para la implementacion del programa

Instrumentos Recomendados:

® Carteles STOP-NAV. Anexo 13

4.1.3.2. Difusion e implementacion del contenido de la intervencion.

El proyecto sera presentado en todos los servicios en sesiones conjuntas
al personal médico y de enfermeria. Se difundira el material de soporte gréafico
recordando los puntos de intervencién y se distribuira el resumen de la

evidencia en prevencion de NAV de las medidas seleccionadas

Documentos de apoyo:

® Definicion de NAV. Documento de Apoyo 9 (DA9)

® Resumen de la evidencia en prevencion de NAV. Anexo 15
® Carteles STOP-NAV. Anexo 13

® Pdéster resumen Neumonia Zero. Anexo 14

17
(Version 1.2)




................................................................................................... Neumonia Zero

Instrumentos Recomendados:

e Lista de verificacion de objetivos diarios*. Anexo 6

* Instrumentos que se consideran esenciales para la implementacion del programa

4.1.3.3. Analisis y evaluacion: identificacion de puntos débiles en el
manejo de la via aérea.

Se realizaran sesiones mensuales de evaluacién del programa, en las que
ademas de valorar los resultados de la tasa de NAV mensual, se comentaran
casos recientes de pacientes ingresados en la unidad que han desarrollado una
NAV.

Se identificara cada 3 meses puntos débiles en el manejo de la via aérea
(basados en los casos de pacientes con NAV vy las listas de comprobaciéon de
cada unidad) que seran discutidos. Se propondra al menos un objetivo de
mejora para los meses siguientes, que se incluira en el informe para el

coordinador autondémico.

Documento de apoyo:

® Cuestionario sobre la seguridad de su UCI. Anexo 3.

Instrumentos Recomendados:

® Listas de verificacidén de objetivos diarios*. Anexo 6

* Instrumentos que se consideran esenciales para la implementacion del programa

4.1.4. PLAN DE SEGURIDAD INTEGRAL (PSI) EN UCI
El PSI en UCI facilita la mejora de la cultura de la seguridad. Se basa en
reconocer que los profesionales que estan en la primera linea de atencién son
quienes tienen el mayor conocimiento sobre los riesgos de calidad y seguridad
en sus unidades.

En el Proyecto NZ desarrollado entre los afios 2011-12 se incluy6 en su
moédulo de formacién un apartado de “Formaciéon béasica en seguridad de
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pacientes” y el acceso al “cuestionario de seguridad” para ser cumplimentado
por los alumnos. En la presente actualizacién del Proyecto NZ, para la difusion
de los contenidos del PSI en UCI se ha elaborado un médulo de formacion en
seguridad del paciente comun a todos los proyectos zero que es de obligado
cumplimiento antes de acceder a la formacion de los médulos actualizados
(PBZ'y pNZ).

La medidas que forman parte del PSI se incluyen en la Tabla 3

Tabla 3. Medidas del Plan de Seguridad Integral (PSI)

Plan de Seguridad Integral (PSI):

1. Evaluar la cultura de seguridad (medicidén periédica).

2. Formacién en seguridad del paciente.

3. Identificacién, notificacion y gestién de incidentes de seguridad en la
practica habitual para aprender de los errores.

4. Establecer alianzas con la direccion de la institucién para la mejora
de la seguridad.

5. Realizar rondas de seguridad con los directivos de la institucion.

6. Mejorar la comunicacién entre los profesionales que atienden a los
pacientes criticos aplicando herramientas como los objetivos diarios.

4.1.4.1. Evaluar la cultura en seguridad

El término de cultura en una organizacion se entiende como la
combinacién de creencias, valores, competencias y normas que comparten sus
miembros y que se expresa mediante sus actitudes, costumbres vy
comportamientos.

La cultura de seguridad se evalua a través de cuestionarios que miden el
clima de seguridad en las UCI. Las unidades que han participado en los
diferentes proyectos zero ya han realizado varias mediciones previas a la
pandemia. Se recomienda para todas las UCI una nueva medicién de la cultura
de seguridad durante el afo 2022, coincidiendo con el segundo afno de la
pandemia y la actualizacion del proyecto NZ con la intencién de evaluar
cambios en la percepcidn de la seguridad por parte del personal sanitario.

Se aconseja incluir en el Plan de Acogida de nuevos profesionales de
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cada unidad aspectos relacionados con seguridad del paciente. Asi como
elaborara unas recomendaciones para la comunicacién abierta en el caso de

que ocurra un evento adverso con consecuencias graves.

Instrumentos Recomendados:

® Cuestionario de cultura de seguridad: Version espafola del “Hospital
Survey on PatientSafety Culture”. Anexo 2.

® Escala abreviada de Cultura de Seguridad del Paciente. Anexo 7.

4.1.4.2. Formacién en Seguridad del Paciente:

Comprender y conocer el significado de la seguridad de los pacientes es
el primer paso para mejorar la cultura de seguridad en nuestras Unidades. La
identificacion de fallos dentro del sistema favorece el desarrollo de una cultura
que reduzca la probabilidad de que suceda un error. La formacién basica se
considera obligatoria para todo el personal sanitario que participe en el
programa. Se recomienda evaluar el grado de conocimientos y percepciones
de seguridad del paciente, asi como sobre higiene de manos, para orientar

mejor los programas especificos de formacién en seguridad del paciente.

Material de Formacion:

® Curso de formacién en Seguridad del Paciente, comun de los Proyectos
Zero (en fase de creacién)**.

® Registro de asistencia al curso de formacion sobre seguridad**.

® Cuestionario sobre la seguridad en su UCI. Anexo 3

® Problemas de seguridad para la alianza con la direccién. Anexo 4

® Esquema para aprender de los errores. Anexo 5

* Instrumentos que se consideran esenciales para la implementacion del programa

4.1.4.3. Identificar y analizar errores en la practica habitual:

Una vez que los profesionales han recibido formacién sobre los factores
relacionados con la seguridad y su relacion con los sistemas sanitarios, los
lideres del programa en la UCI deben promover la realizacién de sesiones con
los miembros de su equipo en los que se intente identificar, analizar, y priorizar
de manera conjunta, los problemas clinicos u organizativos que en opinion del
equipo interfieren o reducen la calidad del cuidado y la seguridad del paciente.
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La identificacion de fallos dentro del sistema, favorece el desarrollo de una
cultura que reduzca la probabilidad de que suceda un error.

Se recomienda que cada unidad elabore una relacibn con los
denominados “eventos centinela” en la UCI, entendiendo como tales aquellos
sucesos imprevistos que causan la muerte o graves dafos fisicos o
psicolégicos, o tienen riesgo de causarlos. Se llaman centinela porque su
ocurrencia sirve de alarma y obliga a la organizacion a su evaluacion inmediata
y a dar respuesta para controlar la aparicién de nuevos casos. Siempre que
aparezca un caso de evento centinela la Unidad hard un Anélisis Causa Raiz
(ACR).

Para facilitar y homogeneizar la identificacién y comunicacién de errores
se propone utilizar el registro de notificacién de incidentes de seguridad que se
emplee en el hospital.

Instrumento Recomendado:

® Cuestionario sobre la seguridad en su UCI. Anexo 3.

® Esquema para aprender de los errores. Anexo 5

4.1.4.4. Establecer alianzas con la direccion de la institucion.

Es recomendable que un profesional de la direccion del hospital o de la
institucién forme parte del equipo del PSI. De esta manera se podran discutir
los riesgos en calidad y seguridad identificados en el punto anterior y se podran
establecer las medidas que sean posibles para eliminar las barreras
identificadas (por ejemplo, promover la formacion, comunicacion vy

reorganizacion de servicios, etc.).

Instrumento Recomendado:

® Problemas de seguridad para la alianza con la direccion. Anexo 4

® Cuestionarios sobre la seguridad en su UCI. Anexo 3

4.1.4.5. Aprender de los errores:
Una vez que los problemas actuales o potenciales se han identificado,
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analizado y priorizado, es importante aprender de ellos e implementar
esfuerzos para la mejora. Los lideres del programa en la UCI pueden coordinar
sesiones entre profesionales y directivos para identificar la solucion de por lo
menos un problema de calidad o de seguridad en cada unidad por trimestre,
utilizando para ello algun método cualitativo estandarizado (por ejemplo,
describiendo el problema, identificando los factores que contribuyen,
implantando cambios para reducir la recurrencia, resumiendo lo que se ha

aprendido de la investigacion).

Instrumento Recomendado:

® Esquema para aprender de los errores. Anexo 5

® Lista de verificacion de objetivos diarios. Anexo 6

4.2. CRITERIOS DE INCLUSION Y SEGUIMIENTO

Se incluiran todas las UCI de adultos y pediatricas que voluntariamente
opten por participar en el proyecto. Se incluiran en el estudio a todos los
pacientes ingresados en UCI a partir de las 24 horas del ingreso en la unidad.
Se seguiran los pacientes de forma prospectiva, incluyendo todos los casos de
NAV adquiridas en UCI y/o diagnosticadas en las 48 horas después de su
traslado a otra unidad.

4.3. RECOGIDA DE DATOS

So6lo se incluiran los datos de los pacientes en los que se haya
diagnosticado una NAV en base a las definiciones descritas en el DA9. La
recogida de los datos de los casos de NAV se realizara utilizando una
adaptacién del programa “ENVIN-HELICS”.

Se utilizara una plataforma electrénica destinada a este proyecto que esta
alojada en la web del Hospital Vall d'Hebron, a través de una entrada
especifica protegida por claves de acceso. Las unidades que formen parte del
programa introduciran mensualmente sus datos. Se recomienda que los lideres
de cada UCI se responsabilicen de la introduccién de datos.

Para la introduccién de datos seran necesarios los siguientes pasos:

4.3.1. Acceder a la Web http.//hws.vhebron.net/Neumonia-zero/
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. Identificar el hospital mediante usuario y contrasefa

correspondientes. Las UCI que participan o han participado en el
programa ENVIN utilizaran el mismo codigo de usuario y la misma
contrasefa. Aquellos que no la conozcan o no la recuerden deben

de solicitarla a infoenvin@gmail.com

Mensualmente debe cumplimentarse la hoja de registro de factores
de riesgo globales de cada UCI (Factores mensuales) que debe
incluir el n® de dias-paciente ingresados mensualmente y el n? de
dias de pacientes con VM.

Cuando un paciente desarrolle una NAV en UCI se abrira una ficha
(nuevo ingreso) y se cumplimentaran todos los datos de la 12 pagina
(datos administrativos, gravedad, factores de riesgo). En la pagina
de infecciones se introduciran los datos referentes a los episodios de
NAV adquirida en UCI, incluyendo fecha de diagnéstico, tipo de
neumonia y etiologia.

Las unidades que cumplimenten el registro “ENVIN-HELICS”
completo o} simplificado a través de la Web:
http.//hws.vhebron.net/envin-helics/ no deberan seguir este proceso

ya que sus datos quedan grabados automaticamente en el programa
NZ.

Instrumento Recomendado:

® Hoja de registro de factores de riesgo globales. Anexo 10

® Ficha de infecciones y variables incluidas en las NAV. Anexo11

4.4. MEDIDAS DE EVALUACION DEL PROGRAMA
4.4.1.Evaluacion de NAV

Son obligatorias la determinacion de las siguientes variables:

« Numero de nuevos episodios de NAV.

« Numero de dias en los que los pacientes son portadores de un

dispositivo invasor en la via aérea (tubo orotraqueal o traqueostomia).

(Tabla mensual de vigilancia basada en la unidad o informacion del

(Version 1.2)
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sistema de registro de pacientes de la UCI o del hospital)

4.4.2. Evaluacion del manejo de la via aérea en UCI
Se recogeran también otros indicadores del manejo de la via aérea que
aporten informacidn sobre la participacion en el proyecto
» Uso de tubos de aspiracion de secreciones subgléticas (280% de los
intubados)
» Control de presién continua del neumotaponamiento de los tubos
traqueales (= del 80% de los intubados)
» Empleo de descontaminacion selectiva del tubo digestivo total o parcial
(= del 80% de los intubados mas de 48 horas)
» Administracién de antibibticos sistémicos en la intubacion de pacientes
con disminucién de consciencia (incluido en el protocolo de profilaxis
antibiética de la UCI)

4.4.3.Tasas para expresar los resultados.

Para que los datos de las UCI participantes sean comparables se utiliza
como medida de frecuencia los episodios de NAV por 1000 dias de pacientes
con ventilacion mecanica. Adicionalmente se incluye en el informe que se
genera de forma automética en registro ENVIN-NZ los episodios de NAV por
100 pacientes ingresados en UCI y los episodios de NAV por 1000 dias de
estancia en UCI.

Estandar de calidad: menos de 7 episodios por 1.000 dias de VM de
media estatal en los pacientes ingresados en la UCI.

4.4.4. Evaluacion de la formacion.

Para cada unidad, los lideres de cada UCI registraran el nimero de
trabajadores sanitarios existentes (médicos, diplomadas en enfermeria y
auxiliares de clinica) y el nimero de trabajadores que han cumplimentado el
médulo de formacién facilitado desde la plataforma que incluye el médulo de
formacion NZ, calculen su tasa de formacion e informen al coordinador de su
CCAA. Los lideres de cada UCI deben de valorar la necesidad de actualizacién
en formacion del personal adscrito a la unidad.
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Instrumento Recomendado:

® Test de evaluacion del curso de formacion STOP-NAV. Anexo 9

4.4.5. Evaluacion de la adherencia al seguimiento del programa.

Se incluyen como principal indicador de adherencia al pNZ la inclusion de
datos en el registro NZ-ENVIN durante = 80% de los meses de cada periodo
analizado. Los datos que se incluiran cada mes seran el nimero de:

» Pacientes ingresados en UCI,

» Pacientes con ventilacion mecanica

» Pacientes con NAV.

Como indicadores secundarios seran:

» el cumplimiento de = 90% de las recomendaciones,

 la realizacién de dos o0 mas sesiones de formacién e informacion al afio

en torno al pNZ

» la formacién de = 80% del personal sanitario de la UCI

Instrumentos recomendados

* Registro de indicadores de adherencia al programa (Anexo 12)

4.4.6.Medida del clima de seguridad en las UCI.
Se aplicara el cuestionario de Seguridad (versién espanola) del Hospital
Survey on Patient Safety Culture (“Agency for Healthcare Research on Quality-

AHRQ") de forma peridédica, idealmente una vez al afio.

Instrumentos recomendados
Cuestionario de cultura de seguridad. Version espanola del Hospital Survey on

Patient Safety Culture (Anexo 2)

4.4.7. Analisis estadistico
No se realiza un calculo formal del tamafno de la muestra, dado que el
estudio se ha planificado de manera pragmatica y se incluira toda la
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informacion de los centros que deseen participar aportando un seguimiento

prospectivo.

No se realizardn analisis comparativos entre CCAA ni entre los tipos de

UCI participantes.

En el analisis de las caracteristicas de los pacientes con NAV las
variables categodricas se describiran mediante frecuencias y porcentajes y las

variables continuas con medianas y rango intercuartil.

Se analizaran los datos por CCAA, tamano de hospital y categoria
docente. Se consideraran docentes cuando impartan docencia de postgrado.
Los hospitales se clasificaran segun el n® de camas en hospitales pequefos

(<200 camas), medianos (200-500 camas) y grandes (>500 camas).

Se presentaran las tasas agregadas de NAV en percentiles utilizando

como parametro comparador las tasas de utilizacién de ventilacion mecanica.

4.4.8.Flujo de datos.

Las UCI participantes introducirdn sus datos en el software web
mensualmente. Las tasas serdn analizadas de forma automatica e
independiente para cada unidad y para cada CCAA. Cada unidad participante
podra acceder directamente a los resultados de la evaluacién de su unidad y a
los promedios del conjunto de las unidades de su CCAA vy estatal.

Anualmente se realizara una Reunién con los referentes de seguridad de
las diferentes CCAA. La Reunién anual sera promovida por el Ministerio de
Sanidad y organizada por el CAPSPC para presentar los datos agregados a
nivel del SNS y por CCAA de los diferentes proyectos zero, con el fin de
identificar aspectos facilitadores y barreras para la implementacion de las

recomendaciones.

5. ORGANIZACION

5.1. Participacion
5.1.1. Participacion institucional.
La Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad, a través
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de la Subdireccién General de Calidad Asistencial de la Direccidon General de
Salud Publica, promueve este proyecto en coordinacién con las CCAA para su
difusiébn y seguimiento a nivel estatal. Para ello se constituyé un “Consejo
Asesor de Proyecto de Seguridad en Pacientes Criticos” que coordina las
diferentes actividades para el cumplimiento de los objetivos de cada proyecto.

En cada CCAA se ha nombrado un equipo coordinador del programa para
establecer los contactos con los diferentes 6rganos de direccién de los
hospitales de su comunidad. La SEMICYUC lidera y coordina a nivel técnico el
proyecto (Tabla 4).

Tabla 4. Estructura organizativa institucional.

Consejo Ejecutivo i« SEMICYUC

Constituyentes Funciones
» MS: Direccion Agencia de Calidad
Consejo Asesor + SEMICYUC A.pru.e,ba el proyecto,sugerencias,
+ Representante de Sociedades difusion
Cientificas
« MS

Hace posible el desarrollo del

proyecto, capacidad ejecutiva
« REPRESENTANTE DE CCAA

Lidera, facilita protocolos,

« MS implementa, evalla, informa y
Comité Directivo  * SEMICYUC propone mejoras
« Representante  de  Sociedades Disefo, implementacion,
Cientificas seguimiento, evaluacion y
generacion de propuesta de
mejoras

5.1.2. Participacion érganos hospitalarios.

La gerencia y direccion de cada hospital informara de la existencia del
proyecto a los referentes de seguridad y a los Comités de Infecciones,
nombrando a los responsables en cada UCI, que deberan incluir como
maximos responsables a un médico/a y diplomado/a de enfermeria de
Intensivos. Se dotara de los medios necesarios para aplicar el proyecto.

5.2. Organigrama de responsabilidades
5.2.1. Coordinadores autonomicos.

En cada CCAA se nombrara un equipo coordinador responsable del
proyecto, formado por un/a médico intensivista, que sera responsable de la
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formacién y coordinacion de los equipos locales. Se recomienda que este
equipo esté constituido al menos por un médico y una enfermera de UCI, un

médico preventivista y el referente de seguridad de pacientes de la CCAA.

5.2.2. Equipos responsables en cada Hospital.

La gerencia y direccion de cada hospital seran los responsables de
facilitar los medios necesarios para aplicar el proyecto y nombrara el equipo
coordinador en cada UCI, que incluirdA como maximos responsables a un/a
médico/a especialista en Medicina Intensiva y a un/a diplomado/a de
enfermeria de Intensivos que compartiran las tareas de liderazgo.

El equipo coordinador participara en las reuniones previas de formacion,
recibiran los materiales y se responsabilizaran de crear grupos de trabajo que
materialicen el programa en la UCI.

Se recomienda que los lideres organicen las sesiones informativas en
cada UCI y promuevan y faciliten que todo el personal realice los cursos de
formacion (tanto el de prevencion de la NAV como el de Seguridad del
Paciente), cumplimenten el cuestionario de Cultura de Seguridad de la AHRQ
utilice los instrumentos béasicos del proyecto y recojan los datos necesarios

para calcular las tasas de NAV.

5.2.3. Personal sanitario.
Todo el personal sanitario de cada UCI| sera responsable en sus
respectivos niveles, del cumplimiento de las normas que aseguren una

asistencia a los pacientes que minimice al maximo el riesgo de adquirir NAV.

5.2.4. Esquema organizativo del proyecto

El esquema organizativo de los proyectos de seguridad, incluido el
proyecto NZ y las funciones de cada uno de los niveles de participacion se
incluye en la Figura 1
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Figura 1. Esquema organizativo y funciones de cada uno de los niveles de participacion en los

proyectos Zero

[ e
* |Implantacidon del Plan de

5.2.5.

Consejo Asesor del * Coordinacidn y hiderazgo
Programa de Sequridad de! [ I mtinsdt Auentth
paciente crisco del SNS

%

Resumen de la organizacion del proyecto

El resumen de la organizacién del proyecto se incluye en la tabla 5.

Tabla 5- Resumen de la organizacién del proyecto

Nivel:

CCAA Responsable: Grupo coordinador CCAA

1.

Constitucion grupo coordinacion de la CCAA (Médico UCI, Enfermera UCI,
Preventivista, Coordinador)

Captaciéon de las UCI participantes, asignacion de responsables/lideres
(médico y de enfermeria en cada UCI)

Formacion de los responsables/lideres de las UCI
e En Seguridad del Paciente
» En prevencion NAV
* En uso de herramientas proyecto

Formacién del personal de las UCI en Seguridad del Paciente

Control y seguimiento del proyecto

Nivel:

UCl Responsable: lideres de enfermeria y médico
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1 Busqueda de aliados:
* Direccién
» Servicio de medicina preventiva/control infeccion nosocomial
 Unidad de Calidad Asistencial/Unidad Funcional de Gestiéon de
Riesgos

2. Despliegue del proyecto
* Sesién informativa
» (Carteles recordatorios

3. Formacioén del personal + Control y seguimiento formacion
* Enprevencion NAV: curso on-line/ presencial
* En cultura de seguridad: curso on-line/presencial
» En uso de herramientas proyecto

4. Adaptacion logistica

5. Implementacién proyecto reduccién neumonia
» Tasas de neumonia mensuales: base de datos
» Sesion mensual: resultados, feedback y refuerzo

6. Promocion de la cultura de la seguridad
» |dentificacidon errores/problemas por parte del personal de la UCI
» Clasificacion de los errores/problemas de seguridad
» Analisis mediante el esquema: Aprender de los errores
e Comunicacion y trabajo en equipo

7. Evaluacion del proyecto (indicadores, cultura de seguridad, cuestionario
AHRQ, etc.)

8. Informacion de los resultados de los proyectos a los profesionales de la
UCl

5.2.6 Cronograma

*Noviembre 2021. Aprobacion de la actualizacion de las
recomendaciones del Proyecto NZ por el Consejo Asesor de Proyectos de
Seguridad de Pacientes Criticos del Ministerio de Sanidad.

* Enero 2022. Presentacion de la actualizacién del pNZ a los referentes
de las CCAA
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* Marzo 2022. Publicacion de la actualizacion del proyecto

En el segundo trimestre de implantacion de la actualizacién del pNZ se
realizara un taller de formadores para los coordinadores autonémicos
designados por las distintas CCAA vy lideres de los proyectos zero en las UCI.
Posteriormente, durante el segundo semestre de 2022, los responsables del
programa en cada UCI presentaran el proyecto en su unidad y realizaran la
formacién del resto de profesionales de la UCI. Asimismo se encargaran de
organizar reuniones trimestrales en las que se comunicaran los resultados
(tasas de infeccién, lista de comprobacion, problemas detectados) y se

identificaran objetivos de mejora.
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