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1 INTRODUCCION: DESCRIPCION DEL PROBLEMA

1.1 Evolucién de las tasas de neumonias relacionadas con ventilacion mecanica

(NAV) en pacientes criticos en Espafia

En 1994, el Grupo de Trabajo de Enfermedades Infecciosas de la Sociedad Espafiola de
Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (GTEI-SEMICYUC) desarroll6 la
Encuesta Nacional de Vigilancia de Infeccion Nosocomial (ENVIN) como registro
informatizado de la incidencia de infecciébn nosocomial para los Servicios o Unidades de
Cuidados Intensivos (UCI). Se seleccionaron para su vigilancia aquellas infecciones
nosocomiales mas graves y frecuentes relacionadas con la instrumentalizacion, 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 han oscilado desde el inicio del seguimiento entre 14 y 17 episodios por
1.000 dias de ventilacion mecanica y han disminuido en torno a 12 episodios en los dos
ultimos afios, coincidiendo con la aplicacién de las medidas introducidas dentro del proyecto
“Bacteriemia Zero” (BZ) (1,2). Estas tasas continGan siendo elevadas cuando se comparan
con las de otros paises europeos que aportan informacion al registro HELICS (Hospital in
Europe Link for Infection Control through Surveillance) (3) o las ultimas publicadas en el afio
2008 con los datos aportados en el National Healthcare Safety Networt (NHSN) Report entre
los afios 2006 y 2008 en UCI americanas, en donde las tasas oscilan entre 2,1 episodios por
1.000 dias de ventilacién mecanica en UCI médico/quirdrgicas de pediatria y 10,7 episodios
por 1.000 dias de ventilacion mecanica en UCI de pacientes quemados, siendo la media
nacional calculada para todas las UCI de 3,7 episodios por 1.000 dias de ventilacion
mecénica (4). A pesar de que el concepto de vigilancia est4 claramente implantado en un
namero importante de las UCI espafiolas, la evolucién de las tasas durante los afios de

estudio ha mostrado un cierto estancamiento (1,2).
1.2 Impacto de las NAV en la evolucidn, estanciay coste.

Diferentes estudios han analizado el impacto clinico y econdmico de las NAV con resultados
que varian ampliamente dependiendo de la poblacién estudiada y la metodologia aplicada.
La mortalidad cruda en series de pacientes con NAV ha oscilado entre 24 y 76% (5), aunque
esta variacion se ha visto influida por los criterios diagnosticos empleados, la patologia de
base y la gravedad en el momento de ingreso. Estudios realizados en diferentes hospitales
americanos en el afio 2005 (6), mostraron un coste medio de 22.875 US$ (intervalo entre
9.986 y 54.503) y un alargamiento de las estancias de 9,6 dias (7,4-11,5 d). Una revision
reciente (7) que analiza 15 estudios no apareados publicados en la Ultima década, muestra

una diferencia del 17,5% en la mortalidad media entre los pacientes con o sin NAV. El
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metaanalisis de nueve estudios caso-control que aportaron informacién sobre la mortalidad
en UCI determiné un incremento significativo de la mortalidad, 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 menor, sélo del 4%. En el metaanalisis de los siete estudios que
reportaban mortalidad hospitalaria desaparecié el efecto sobre la mortalidad atribuible: OR
1,03 (IC 95% 0,89-1,21).

El estudio méas reciente, que incluye una poblacién de 120.000 pacientes del registro
europeo HELICS (8), analiza la mortalidad atribuida a la NAV y a las bacteriemias adquiridas
en UCI ajustadas en funcion de la estancia previa a la infeccion ademas de otras variables
como la edad, sexo, SAPS Il al ingreso, tipo de ingreso, origen de los pacientes, inmunidad,
trauma, antibidticos y por el nimero de dias con intubacién y catéter venoso central. En el
modelo plenamente ajustado se demostré un exceso de riesgo de muerte (Hazard ratio)
para la neumonia, con una variacion desde 1,7 (IC 95% 1,4 -1,9) para NAV debidas a
Staphylococcus aureus sensible a 3,5 (2,9 - 4,2) para aquellas producidas por
Pseudomonas aeruginosa resistente. En el mismo estudio, el alargamiento de las estancias
en UCI fue de 7,3 dias para las NAV producidas por patdgenos sensibles y de 6,6 dias para

los resistentes.
1.3 Impacto de las intervenciones regladas en la contencién de las NAV

Diferentes sociedades cientificas han analizado y recomendado la implementacién de
aquellas medidas que han demostrado su eficacia en prevenir la aparicion de NAV (9-11),
aunque el seguimiento de estas recomendaciones es limitado y muy desigual (12-14).
Recientemente se ha demostrado el impacto de la aplicacion de paquetes de medidas (care
bundles) para estimular el cumplimiento de recomendaciones basicas y mejorar los cuidados
de los pacientes. Pronovost et al. (15) han descrito un paquete de medidas que ha logrado
disminuir las bacteriemias relacionadas con catéteres a practicamente cero. Los paquetes
de medidas aplicados para prevenir NAV se incluyeron por primera vez en la campafa
americana “The 100k lives campaign” aunque en este caso las medidas se eligieron
conjuntamente con otras dirigidas a prevenir diferentes complicaciones en pacientes con
NAV (16). En este estudio se observo una reduccion del 59% en la tasa de NAV en aquellas
unidades que habian cumplido mas del 95% de las medidas propuestas (16).
Posteriormente se han publicado otros estudios con el mismo (17,18) o diferentes paquetes
de intervenciones (19-21) y en todos se ha demostrado una disminucién de la incidencia de
NAV.
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2 RECOMENDACIONES PARA LA PREVENCION DE LAS NEUMONIAS
RELACIONADAS CON VENTILACION MECANICA

La mayoria de las sociedades cientificas internacionales han elaborado sus propias
recomendaciones (9-11). En nuestro pais ni la SEMICYUC ni la SEIMC han propuesto guias
o recomendaciones especificas, aunque se han realizado revisiones de las mismas en
diferentes publicaciones (22,23). En los hospitales se han redactado normas para el
mantenimiento de la via aérea en pacientes con ventilacion mecanica siguiendo las
recomendaciones generales, en las que han colaborado los Comités de Infecciones
correspondientes.

Recientemente se han propuesto varios paquetes de medidas para ser aplicados de forma
conjunta (11,25). Sociedades cientificas y grupos de expertos han realizado diferentes
andlisis para elegir aquellas que a su juicio son las mas efectivas, menos moérbidas y mas
faciles de aplicar. Ninguno de ellos se ha utilizado en un programa de implantacién a nivel
nacional ni se ha asociado con un paquete paralelo de medidas para mejorar la seguridad

de los pacientes en el entorno de los pacientes criticos.
3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo principal:

Reducir la tasa media estatal de la densidad de incidencia (DI) de la NAV a menos de 9
episodios de NAV por 1.000 dias de ventilacion mecénica, que representa una reduccion del
40% respecto a la tasa media de los afios 2000-2008 de las UCI espafiolas y una reducciéon

del 25% con respecto a la de los afios 2009-2010.

3.2 Objetivos secundarios:

= Promover y mejorar la cultura de seguridad en las UCI del SNS.
= Mantener y reforzar la red de UCI que aplican practicas seguras de efectividad
demostrada.

4 METODOLOGIA
4.1 Contenido de la intervencién

La intervencion para la prevencion de NAV consiste en dos actividades complementarias e
igualmente importantes que deben ser realizadas a nivel de las UCI:

a) La intervencion estandarizada mediante la aplicacién de un paquete de medidas
basicas (de obligado cumplimiento) y otro de medidas especificas (altamente

recomendables) para prevenir las NAV: STOP NAV.
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b) El Plan de Seguridad Integral: PSI, que persigue promover y fortalecer la cultura
de la seguridad en el trabajo diario en las UCI. El programa de seguridad integral, aunque
pueda parecer colateral a la intervencion estandarizada de prevencién de la NAV, ha
demostrado ser esencial para la consecucion de los objetivos del proyecto BZ, de manera
que no se puede contemplar aplicar el paquete de medidas STOP NAV sin aplicar el PSI.
Los equipos que participen en el proyecto de reduccion de NAV se comprometeran al

cumplimiento de los dos brazos de la intervencion.
4.1.1 Equipos parala seguridad del paciente

Como paso previo a la implementacion del proyecto, en cada UCI se identificara un equipo
responsable/lider del proyecto formado por un/a profesional médico y un/a profesional de
enfermeria que promoveran y facilitaran la implementacién del proyecto. En las unidades
participantes en el proyecto BZ se propone la continuidad de los equipos creados para la
seguridad del paciente en el marco de dicho estudio.

La identidad de este equipo se comunicara a los responsables autonémicos, a los que

informaran periédicamente de las intervenciones realizadas en cada UCI.

Instrumento recomendado

e Composicion del equipo lider de la UCI. Anexo 1

4.1.2 STOP NAV

Esta intervencion supone la aplicacion obligatoria de 7 medidas y el compromiso de valorar
la implantacién de otras 3 medidas optativas relacionadas con la insercion y mantenimiento
de equipos de ventilacion mecanica que han demostrado poseer un grado de evidencia alto
en la revision bibliogréfica realizada por un equipo de expertos de la SEMICYUC y la
SEEIUC. Las medidas especificas altamente recomendables disponen de una evidencia
elevada en la prevencién de NAV pero su aplicabilidad y tolerabilidad es menor, por lo que
aun existiendo una recomendacion fuerte para su aplicacién no se exige su cumplimiento

para la participacion en el proyecto nacional N-Z.
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STOP NAV

Medidas basicas de obligado cumplimiento

a. Formacion y entrenamiento apropiado en la manipulacion de la via aérea

b. Higiene estricta de las manos antes de manipular la via aérea

c. Higiene bucal utilizando clorhexidina (0,12%- 0,2%)

d. Control y mantenimiento de la presion del neumotaponamiento (> 20 cm H,0)

e. Evitar, siempre que sea posible, la posicion de decubito supino a 0°

f. Favorecer los procedimientos que permitan disminuir de forma segura la intubacién y/o su
duracion

g. Evitar los cambios programados de las tubuladuras, humidificadores y tubos traqueales

Medidas optativas especificas altamente recomendables

a. Aspiracién continua de secreciones subgléticas

b. Descontaminacion selectiva del tubo digestivo (completa u orofaringea)

c. Antibiéticos sistémicos (dos dias) durante la intubacién en pacientes con disminucién del
nivel de consciencia

Medidas basicas de obligado cumplimiento

a.- Formacion y entrenamiento apropiado en la manipulacién de la via aérea
(aspiraciéon de secreciones bronquiales) (Nivel de evidencia alto. Recomendacion
fuerte): En la primera fase de implantacién del programa se establecerd un plan de
formacion (incluido dentro de las medidas de formacién generales) dirigido a conseguir
un entrenamiento apropiado en la manipulacién de la via aérea (aspiracion de
secreciones bronquiales) por parte del personal de enfermeria. Se incluira dentro de la
formacion de la aspiracion de secreciones bronquiales la contraindicacion de la
instilacion rutinaria de suero fisioldgico por los tubos endotraqueales y la necesidad de
utilizar material de un solo uso (Documento de apoyo 1).

b.- Higiene estricta de las manos con productos de base alcohélica (PBA) antes de
manipular la via aérea (Nivel de evidencia alto. Recomendacion fuerte): Es una
recomendacion para la prevencién de todo tipo de infecciones y estd claramente
establecido en los estandares de buena practica, junto con la utilizacién de guantes. El
uso de guantes no exime de la higiene de manos. Se debera proceder a la higienizacion
de las manos con productos de base alcohdlica y a la utilizacién de guantes antes de la
manipulacion de la via aérea y a la higienizacién de las manos con el mismo PBA tras la

misma (Documento de apoyo 2)
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C.-

NZ

Higiene bucal utilizando clorhexidina (0,12%- 0,2%). (Nivel de evidencia alto.
Recomendacion fuerte). Se protocoliza cada 8 horas utlizando soluciones de
clorhexidina al 0,12-0,2%. Previa a su utilizacion debe comprobarse que la presién del
neumotaponamiento de los tubos endotraqueales esta por encima de 20 cm de agua. Se
realizara un entrenamiento en la aplicacion de esta medida con el personal auxiliar de
enfermeria, responsable de esta técnica en la mayoria de hospitales (Documento de
apoyo 3).

Control y mantenimiento de la presion del neumotaponamiento por encima de 20
cm H,O. (Nivel de evidencia moderado. Recomendacion fuerte). El control y
mantenimiento de una presiéon por encima de 20 cm de agua es obligado antes de
proceder al lavado de la cavidad bucal con clorhexidina (cada 8 horas). El control
continuo de la presion dependerd de la disponibilidad en las UCI de la tecnologia
necesaria para ello (Documento de apoyo 4)

Evitar, siempre que sea posible, la posicién de decubito supino a 0° (Nivel de
evidencia moderado. Recomendacion fuerte). Se debe evitar la posicion de supino a
0° en ventilacion mecénica, sobre todo en aquellos pacientes que reciben nutricion por
via enteral. La posicién recomendada es una posicion semi-incorporada (30-45°) excepto
si existe contraindicacion. Se propone comprobar cada 8 horas la posicion utilizando los
sistemas de medicion incorporados en las nuevas camas. Cuando no sea posible se
recomienda un sistema manual de medicion de la posicién (Documento de apoyo 5).
Favorecer todos los procedimientos que permitan disminuir de forma segura la
intubacion y/o su duracion (Nivel de evidencia bajo. Recomendacién fuerte). No
existe un nivel de evidencia para esta recomendacion. Entre las medidas que han
demostrado reducir el tiempo de intubacién y de soporte ventilatorio se encuentran el
disponer de un protocolo de desconexion de ventilacion mecanica, el favorecer el
empleo de soporte ventilatorio no invasor en pacientes que precisan ventilacion
mecanica por insuficiencia respiratoria en el contexto de reagudizacién de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica y el disponer de protocolos de sedacién que permitan
minimizar la dosis y duracion de farmacos sedantes en estos pacientes. Se actualizaran
en cada UCI participante los protocolos de sedacion, destete y ventilacién no invasiva
(Documentos de apoyo 6, 7y 8).

Evitar los cambios programados de las tubuladuras, humidificadores y tubos
traqueales. (Nivel de evidencia alto. Recomendacion fuerte). Se desaconseja el
cambio rutinario de tubuladuras e intercambiadores de calor y humedad, salvo mal
funcionamiento de las mismas. Si se realiza el cambio éste no debe ser inferior a cada 7
dias en el caso de tubuladuras ni a 48 horas en el caso de humidificadores (Documento

de apoyo 9).
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NZ

Medidas optativas especificas altamente recomendables

a.-

Aspiracion continua de secreciones subgléticas. (Nivel de evidencia alto.
Recomendacion fuerte). Las evidencias de su efectividad son elevadas, en especial en
las neumonias precoces. El sistema de aspiracion, a baja presion, tiene que ser continuo
y se controlard cada 8 horas su adecuado funcionamiento. En el caso de que existan
dudas de su correcto funcionamiento introducir 2 ml de suero fisiologico por el sistema
de aspiraciéon. Su aplicacion dependera de la disponibilidad en las UCI de tubos
endotraqueales con sistemas de aspiracion (Documento de apoyo 10)
Descontaminacién selectiva del tubo digestivo (completa u orofaringea). (Nivel de
evidencia alto. Recomendacion fuerte). Es la medida asociada con mas evidencias en
la prevencién de NAV y la Unica que ha demostrado impacto en la mortalidad. Su
aplicaciéon dependera de su disponibilidad en las UCI. Para favorecer su aplicaciéon se
aporta protocolo en donde se incluyen el método de preparaciéon (o compra) de la pasta
y solucién poliantibittica, la forma de administracién y los controles microbiolégicos
necesarios. En pacientes con funcion de la via digestiva se administrara el protocolo
completo, en caso contrario solo se aplicara a nivel orofaringeo (Documento de apoyo
11).

Antibi6ticos sistémicos (dos dias) durante la intubacién en pacientes con
disminucién del nivel de consciencia. (Nivel de evidencia alto. Recomendacion
fuerte). Esta medida Unicamente previene las neumonias precoces en un grupo
seleccionado de pacientes con disminucibn de consciencia. Se recomienda la
administracion de cefuroxima o amoxicilina clavulanico en las primeras 48 horas

después de la intubacién.

13 Protocolo v. 4



Proyecto Prevencién Neumonia Asociada a Ventilacién Mecanica (N-Z)

MEDIDAS BASICAS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

NEUMONIA ZERO °

Formacién y entrenamiento adecuado en la manipulacién de
la via aérea

Higiene estricta de manos

=~ Control de la presién del neumotaponamiento(>20 cm H,0)
c/6-8h

Higiene bucal con Clorhexidina (0,12-0,2%) c/6-8h
Evitar el decUbito supino a 0°, siempre que sea posible

Favorecer el proceso de extubacién precoz, de forma segura

Evitar el cambio programado de tubuladuras,
humidificadores y tubos traqueales

MEDIDAS ESPECIFICAS ALTAMENTE RECOMENDABLES

. Descontaminacion selectiva del tubo digestivo
. Aspiracion de secreciones subgléticas

. Antibiéticos sistémicos durante la intubacién en pacientes con nivel de conciencia
bajo

[ Emusicen

AT 2e/V\ioyuc >

4.1.3 Plan de seguridad integral en UCI (PSI)

El plan de seguridad integral en UCI (PSI) pretende mejorar la cultura de seguridad. Esta
basado en el reconocimiento de que los profesionales que estan en la primera linea de
atencién son quienes tienen el mayor conocimiento sobre los riesgos de seguridad en sus

unidades.

Plan de Seguridad Integral (PSI)

a. Evaluar la cultura de seguridad (medicion basal y periodica)

b. Formacion en seguridad del paciente

c. ldentificar errores en la practica habitual (por los profesionales)

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

e. Aprender de los errores

f. Incrementar la comunicacion entre los profesionales que atienden a los

pacientes criticos mediante la implantacion de los objetivos diarios.

a.- Evaluar la cultura de seguridad: la cultura de seguridad determina la actitud de cada
Unidad frente al problema de la seguridad de los pacientes. Es necesario realizar una
medicién basal de la cultura de seguridad al inicio del programa y otra al final del mismo

para valorar si ha habido cambios. Para las unidades que han participado en el proyecto
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B-Z y han realizado la medicion final en el mes de junio de 2010 puede utilizarse dicha
medicion como la basal del proyecto N-Z. Para las unidades de nueva incorporacion
serd necesario realizar una valoracion inicial. Los resultados obtenidos son
fundamentales para valorar la mejora continua en seguridad del paciente y la cultura de

su unidad.

Instrumento recomendado
e Cuestionario de cultura de seguridad. Version espafiola del Hospital Survey on

Patient Safety Culture (Anexo 2)

b.- 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
proponen dos niveles de formacion en seguridad durante el desarrollo del proyecto N-Z:
a) curso basico obligatorio “on line” de 30 minutos, seguido de un cuestionario de 10
preguntas y diploma acreditativo de la Agencia de Calidad del MSPSI; b) curso especial
“on line” optativo de 2 meses de duracién y examen final, para 30-40 inscritos (web).
Paralelamente se informara a todos los participantes en el programa N-Z de otras
opciones de formacién en seguridad como el curso presencial optativo de 12 horas en la
fase pre-congreso SEMICYUC-SEEIUC.

Material de formacion
e Formacién en seguridad (incluido en el médulo de formacién N-Z) (Documento de
apoyo 12)
e Presentacién traducida sobre seguridad de Peter Pronovost (Documento de apoyo
13)

e Programa del curso de formacion (on line) de 2 meses (Documento de apoyo 14)

c.- ldentificar y analizar errores en la practica habitual. Una vez que los profesionales
han recibido formacion sobre los factores relacionados con la seguridad y su relacién
con los sistemas sanitarios, los lideres del programa en la UCI deben promover la
realizacion de sesiones con los miembros de su equipo en las que se intente identificar,
analizar y priorizar de manera conjunta, los problemas clinicos u organizativos que en
opinién del equipo interfieren o reducen la calidad del cuidado y la seguridad del
paciente. Para facilitar y homogeneizar la identificacion y comunicacion de errores se

propone utilizar el registro de notificacion de incidentes que se emplee en el hospital.
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NZ

Asimismo se propone la realizacion de dos cortes de prevalencia (de una semana de
duracién) de todos los incidentes y eventos adversos relacionados con ventilacion

mecanica y/u otros aspectos de la actividad asistencial.

Instrumentos recomendados

e Cuestionario sobre la seguridad de su UCI (Anexo 3)

d.- Establecer alianzas con la direccion de la institucion. Es recomendable que un
profesional de la direccién del hospital o de la institucion forme parte del equipo del PSI.
De esta manera se podran discutir los riesgos en seguridad identificados en el punto
anterior y se podran establecer las medidas que sean posibles para disminuirlos o
eliminarlos (por ejemplo, promover la formacion, comunicacion y reorganizacion de

servicios, etc).

Instrumentos recomendados
e Cuestionario sobre la seguridad de su UCI (Anexo 3)

e Problemas de seguridad para la alianza con la direcciéon (Anexo 4)

e.- Aprender de los errores y objetivos de mejora. Una vez que los problemas actuales o
potenciales se han identificado, analizado y priorizado, es importante aprender de ellos e
implementar medidas para la mejora. Los lideres del programa en la UCI pueden
coordinar sesiones entre profesionales y directivos para abordar al menos un problema
de seguridad en cada unidad por semestre, utilizando para ello algin 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). Se propone identificar un objetivo de mejora semestral y

el seguimiento de las medidas propuestas para conseguirlo.

Instrumentos recomendados

= Esquema para aprender de los errores (Anexo 5)

f.- Mejorar la comunicacién entre los profesionales que atienden a los pacientes
criticos mediante la implantacién de los objetivos diarios. Consiste en un plan de
cuidados del paciente que compromete al personal sanitario a centrarse en ellos durante
el dia. El objetivo es mejorar la comunicacién entre los miembros del equipo
asistencial y los familiares y disminuir los problemas de seguridad detectados. Los
objetivos seran elegidos en cada UCI de acuerdo con sus necesidades, teniendo en

cuenta el proyecto N-Z y se modificaran a medida que los planes de cuidados de los
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pacientes vayan cambiando. La aplicacion de los mismos sera flexible y se adaptaran

en cada UCI en funcion de sus posibilidades e intereses.

Instrumentos recomendados

= Lista de verificacién de objetivos diarios (Anexo 6)

4.1.4 Fases del proyecto

Los elementos basicos de la intervencién para la prevencién de la NAV en pacientes
ingresados en UCI incluyen las siguientes fases:

I. Formacion e informacion del personal sanitario sobre prevencion de NAV.

Todo el personal de las unidades que atiende pacientes criticos debe realizar un curso “on
line” de formacion en el que se incluyan los puntos esenciales de las infecciones
relacionadas con ventilacion mecanica, en especial su impacto clinico y las medidas de
prevencion. Este curso se acreditara (“on line”) y se registrara la proporcion 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 la CCAA. Los lideres de las UCI se encargaran de formar al resto de los

profesionales con la ayuda, si fuera preciso, del equipo coordinador de la CCAA.

Material de formacion
= Curso de formacion en prevencion de la NAV (STOP-NAV) (Anexo 7)
= Test de autoevaluacion del curso de formacion STOP-NAV (Anexo 8)
Instrumentos recomendados
= Posteres STOP-NAV

Il. Difusién e implementacién del contenido de la intervencién.

El proyecto sera presentado en todos los servicios en sesiones conjuntas entre el personal
médico y de enfermeria. Se difundira el material de formacién recordando los puntos de
intervencion y se distribuird un resumen de la evidencia de las medidas de prevencion

seleccionadas.

Instrumentos recomendados
e Presentacion del proyecto NZ (Manual de diapositivas) (Anexo 9)
o Posteres STOP NAV
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. Andlisis y evaluacién: identificacion de puntos débiles en el manejo de la via aérea
en pacientes ventilados.

Se realizardn sesiones mensuales de evaluacion e informacién de la evolucién del

programa, en las que ademas de valorar los resultados de tasa de NAV mensual, se

comentaran casos recientes de pacientes ingresados en la unidad que hayan desarrollado

una NAV. Cada 3 meses se identificaran puntos débiles en el manejo de la via aérea que

seran discutidos. Se propondra al menos 1 objetivo de mejora para los meses siguientes,

gue se incluird en el informe para el coordinador autonémico.
4.2 Criterios de inclusién y seguimiento

Se incluirdn todas las UCI de adultos que voluntariamente opten por participar en el proyecto
y se comprometan a aplicar las dos ramas de la intervencién. Se incluiran en el estudio
todos los pacientes a partir de las 48 horas del ingreso en UCI. Se seguiran los pacientes de
forma prospectiva, incluyendo todos los casos de NAV identificados en UCI y diagnosticados

hasta las siguientes 48 horas después de su traslado a otra unidad.
4.3 Recogida de datos

La recogida de los datos de los casos de NAV se realizard utilizando una adaptacién del
programa ENVIN-HELICS. Soélo se incluiran los datos de los pacientes a los que se haya
diagnosticado una NAV adquirida en UCI en base a las definiciones propuestas en el
registro ENVIN-HELICS.

Se utilizar4 una plataforma electronica destinada a este proyecto que estard alojada en la
pagina 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 introduccion de datos serdn necesarios los siguientes pasos:

1. Acceder a la Web http://hws.vhebron.net/Neumonia-zero/

2. ldentificar el hospital mediante el usuario y contrasefia correspondientes. Las UCI
que participan o han participado en el programa ENVIN utilizaran el mismo codigo de
usuario y la misma contrasefia. Aquellos que no la conozcan o no la recuerden
deben solicitarla al coordinador del estudio ENVIN (Dr Juan José Otal; e-mail:
7838joe@comb.es)

3. 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 ventilacion mecéanica
(VM).

4. Cuando un paciente desarrolle una NAV en UCI se abrird una ficha (nuevo ingreso) y

se cumplimentaran todos los datos de la 12 pagina (datos administrativos, gravedad,

Protocolo v. 4 18



@ Proyecto Prevencién Neumonia Asociada a Ventilacién Mecanica (N-Z)

factores de riesgo). En la pagina de infecciones se introduciran los datos referentes a
los episodios de neumonias adquiridas en UCI, incluyendo fecha de diagnéstico, tipo
de neumonia y etiologia.
Las unidades que cumplimenten el programa 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 NEUMONIA ZERO.

Instrumentos recomendados
¢ Definicion de NAV (Documento de apoyo 15)
e Hoja de registro de factores de riesgo globales (Anexo 10)

e Ficha de variables incluidas en NAV (Anexo 11)

4.4 Medidas de evaluacion del programa

4.4.1 Evaluaciéon de NAV y manejo de la via aérea en UCI

=  NUmero de nuevos episodios de NAV.
= Numero de dias en los que los pacientes son portadores de ventilacion mecanica
(Tabla mensual, vigilancia basada en la unidad)
Se recogeran también otros indicadores que aporten informacion sobre el proceso:
1. Uso de tubos de aspiracidon de secreciones subgléticas
2. Control de presion del neumotaponamiento de los tubos traqueales
3. Empleo de descontaminacién selectiva del tubo digestivo total o parcial
4. Administracion de antibidticos sistémicos en la intubacion de pacientes con
disminucién de consciencia

Tasas para expresar los resultados: Para que todos los estudios sean comparables se

propone utilizar como medida de frecuencia los episodios de NAV por 1000 dias de

pacientes con ventilacibn mecanica.
4.4.2 Evaluacion de la formacion

Para cada unidad, se sugiere que los lideres de cada UCI registren el n°® de trabajadores
sanitarios existentes (médicos/as, diplomadas/os en enfermeria y auxiliares de clinica) y lo
comparen con el n° de trabajadores que han cumplimentado el médulo de formacién
facilitado por el programa web, calculen su tasa de formacion e informen al coordinador de
su CCAA.
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4.4.3 Evaluacion de la adherencia al seguimiento del programa

Se mantendra el sistema de registro utilizado en el proyecto BZ en el se incluian seis
indicadores de adherencia al programa. Se afiaden los indicadores relacionados con la
prevencion de NAV: higiene bucal con clorhexidina, control de la presion del

neumotaponamiento, y sesiones de formacion e informacion en torno a NZ.

Instrumentos recomendados

e Hoja de registro de indicadores de adherencia al programa (Anexo 12)

4.4.4 Evaluacién del clima de seguridad en las UCI

Se aplicara el cuestionario de seguridad (versién espafiola del Hospital Survey on Patient
Safety Cultura -Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ) durante el primer
trimestre de aplicacion del programa y en el ultimo trimestre del proyecto. Para las unidades
que han participado en el proyecto BZ y han realizado la medicion final en el mes de junio de
2010 puede utilizarse dicha medicién como la basal del proyecto N-Z. Para las unidades de

nueva incorporacion seré necesario realizar una valoracion inicial.

Instrumento recomendado
e Cuestionario de cultura de seguridad. Version espafiola del Hospital Survey on

Patient Safety Culture (Anexo 2)

4.45 Flujo de datos

Las UCI participantes introduciran sus datos mensualmente en la web. Los datos seran
analizados de forma independiente. Cada unidad participante podra acceder directamente a
los resultados de la evaluacion de su unidad y a los promedios del conjunto de las unidades

de su comunidad auténoma y del conjunto nacional.
4.5  Analisis estadistico

El analisis de los resultados sera realizado de forma independiente.

No se realiza un calculo formal del tamafio de la muestra, dado que el estudio se ha
planificado de manera pragmatica y se incluird toda la informacion de los centros que
deseen participar aportando un seguimiento prospectivo.

Las variables categoricas se describirdn mediante frecuencias y porcentajes y las variables
continuas con medianas y rango intercuartil. Para el analisis inferencial se utilizard como
regla general la prueba exacta de Fisher para variables categéricas y un andlisis de la

varianza no paramétrico mediante la transformacion a rangos de la variable dependiente
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para continuas y ordinales. Especificamente, para la estimacion de tasas y riesgos para los
distintos factores se utilizardn modelos de regresion de Poisson con factores fijos y
aleatorios incluyendo como offset el logaritmo neperiano de la cantidad de exposicién
estimado con el nimero personas-tiempo.

El andlisis estadistico se realizara mediante el paquete estadistico SAS v9.1.3 (SAS Institute
Inc., Cary, NC), y el nivel de significacién se establecera en el 0.05 bilateral.

Dada la naturaleza del estudio no se realizara ningun ajuste por multiplicidad.

Se analizaran los datos por CCAA, tamafio de hospital y categoria docente. Se consideraran
docentes cuando impartan docencia de postgrado. Los hospitales se clasificaran segun el n°
de camas en hospitales pequefios (<200 camas), medianos (200-500 camas) y grandes
(>500 camas).

Se realizara de manera prospectiva un plan de analisis estadistico (PAE) en el que se
detallard de manera méas precisa el método estadistico y se incluird una lista de todos los
analisis previstos.

Datos agregados. Se presentaran las tasas en percentiles utilizando como parametro

comparador las tasas de utilizacion de ventilaciébn mecanica.
5 ORGANIZACION

El MSPSI, a través de la Agencia de Calidad, promueve este proyecto a través de la
cofinanciacion con las CCAA, asi como mediante la coordinacién, seguimiento y difusién
necesarios a nivel estatal.

En cada CCAA se nombrar4d un equipo coordinador del programa que establecera los
contactos con los diferentes 6rganos de direccion de los hospitales de su comunidad.

La Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y
la Sociedad Esparfiola de Enfermeria y Unidades Coronarias (SEEIUC) lideran y coordinan el
proyecto a nivel técnico.

La gerencia y direccion de cada hospital informara de la existencia del proyecto a los
Comités de Infecciones, nombrando al equipo coordinador en cada UCI, que deberd incluir
como maximos responsables a un/a médico/a y a un/a diplomado/a de enfermeria de

Intensivos. Se dotara de los medios necesarios para aplicar el proyecto.
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Cofinancia y coordina

Agencia de Calidad Seguimiento y difusion
1 | Informacion, captacion
Pt Compromiso Gerentes
Consejeria CCAA Lidera
| Organiza: Funciones
E . di d Distribucién de recursos
quipo coordinador | .. macion
CCAA Seguimiento
Coordinador’ médico UCI |I’1f0l’meS de eva|uaCIén
Enfermera UCI, preventivista Evalla estructura y proceso
] ¥ Implementa
UClI-1 UClI-2 UClI-n Registra
Autoevaluacion
Médico, Enfermera, Director asistencial Mejoras

Representante comision infecciones

5.1 Organigrama de responsabilidades

5.1.1 Coordinadores autonémicos

En cada CCAA se nombrara un equipo coordinador responsable del proyecto, liderado por
un médico intensivista, que sera el responsable de la formacion y coordinacién de los
equipos locales. Se recomienda que este equipo esté constituido al menos por un médico y
una enfermera de UCI, un especialista en Medicina Preventiva y el referente de seguridad

de pacientes de la CCAA (si se considera oportuno).
5.1.2 Equipos responsables en cada hospital

En cada UCI existira un/a médico/a intensivista y un/a diplomado/a en enfermeria que seran
los responsables del proyecto y que compartiran las tareas de liderazgo. Ambos participaran
en las reuniones previas de formacion, recibiran los materiales y se responsabilizaran de
crear equipos que materialicen el programa en la UCI.

Se recomienda que el equipo de lideres organice las sesiones informativas en cada UCI y
promueva y facilite que todo el personal realice los cursos de formacion (tanto de prevencion
de la Neumonia como de Seguridad del Paciente), cumplimente el cuestionario de Cultura
de Seguridad de la AHRQ, utilice los instrumentos basicos del proyecto y recoja los datos

necesarios para calcular las tasas de Neumonia.
5.1.3 Personal sanitario

Todo el personal sanitario de cada UCI serd responsable en sus respectivos niveles, del
cumplimiento de las normas que aseguren una asistencia a los pacientes que minimice el

riesgo de adquirir NAV.
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Tabla 2- Resumen de la organizacidn del proyecto

Nivel:

CCAA

| Responsable: Grupo coordinador CCAA

1. Constitucién grupo coordinacion de la CCAA (Médico UCI, Enfermera UCI,
Preventivista, Coordinador)

4.

5. Control y seguimiento del proyecto

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

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

Formacién del personal de las UCI en Seguridad del Paciente

Nivel: UCI | Responsable: lideres de enfermeriay médico
1. Busqueda de aliados:
e Direccion
e Servicio de medicina preventiva/control infeccidon nosocomial
e Unidad de Calidad Asistencial
2. Evaluacion cultura de seguridad: cuestionario AHRQ
3. Despliegue del proyecto
e Sesion informativa
e Pobsteres recordatorios
4. Formacion del personal + Control y seguimiento formacion
e En prevencion NAV: curso on-line/ presencial
e En cultura de seguridad: curso on-line/presencial
e En uso de herramientas proyecto
5. Adaptacion logistica
6. Implementacién proyecto reduccién neumonia
e Tasas de neumonia mensuales: base de datos
e Sesion mensual: resultados, feedback y refuerzo
7. Promocion de la cultura de la seguridad
¢ Identificacion errores/problemas por parte del personal de la UCI
e Clasificacion de de errores/problemas de seguridad
e Analisis mediante el esquema. Aprender de los errores
5.2 Cronograma

Presentacién del proyecto a los referentes de las CCAA: 22 de marzo 2011

Periodo de aplicacion del proyecto: 1 de abril de 2011 a 31 de diciembre de 2012.

Los tres primeros meses, que coinciden con el registro ENVIN-HELICS, se consideran el

periodo de implementacion.
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= Analisis internos: julio 2011, diciembre 2011, marzo 2012, octubre 2012

= Reunién Coordinadores autonémicos: marzo 2011, noviembre 2011, marzo 2012

= Analisis final resultados: enero 2013
A principio de abril de 2011 se iniciara la implantacion del programa en aquellas unidades
de las CCAA adheridas al proyecto que estén preparadas. El resto de unidades se podran ir
sumando a medida que vayan completando la fase de preparacion.
En el primer trimestre de implantacion del programa se realizara un taller de formadores
para los coordinadores autonémicos designados por las distintas CCAA. Posteriormente,
durante el segundo trimestre de 2011, dichos coordinadores formaran a los equipos
(médicos y enfermeras) de cada UCI participante. Los responsables del programa en cada
UCI presentaran el proyecto en su unidad y realizaran la formacion (ayudados si es
necesario por los coordinadores de la CCAA) del resto de profesionales de la UCI. Asimismo
se encargaran de organizar reuniones trimestrales en las que se comunicaran los resultados
(tasas de infeccion, lista de comprobacion, problemas detectados) y se identificaran

objetivos de mejora.
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