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Experiencia en la aplicacion de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

1. INTRODUCCION

1.1. HISTORIA DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La atencién sanitaria cada vez es mas compleja y los procesos asistenciales, que
consisten en una combinacién de actuaciones, tecnologias e interacciones entre
los diferentes profesionales sanitarios asocian un elevado riesgo de eventos
adversos, con un perjuicio involuntario para el paciente [1]. En el proceso de
atencién al paciente cada vez interviene un mayor niumero de profesionales y
dado que el conocimiento aumenta rapidamente se tiende a la
“superespecializacion”, lo que da lugar a una atencion fragmentada por parte de
los multiples especialistas. Esto hace que los problemas de comunicacion entre
los diferentes profesionales sean relativamente frecuentes [2] favoreciendo
descoordinaciones, duplicidades de pruebas, omisiones y demoras que aumentan
el riesgo de ocasionar un dafio para el paciente. Los errores pueden ser de
comisién o de omision. Los errores de comisién, aplicar de forma incorrecta una
accion prevista de la manera que esta indicada (por ejemplo, la prescripcién de
una dosis inapropiada de farmaco), son mas facilmente detectables y provocan
una mayor atencion por parte de los profesionales [3]. Sin embargo, los errores de

omision, no llevar a cabo una accion prevista de la manera que estéa indicada (por
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ejemplo, la falta de adherencia a las guias clinicas), son mas dificiles de
reconocer, pueden estar encubiertos por habitos y rutinas y son los que ocurren

con mas frecuencia en los pacientes mas graves [4].

Por otro lado, debido a la gran accesibilidad de la informacion en internet, los
pacientes cada vez estdn mas informados y mas implicados en el proceso

asistencial, demandando una atencion segura y de calidad.

Una practica clinica segura exige identificar cuales son los procedimientos
diagnésticos o terapéuticos mas seguros y efectivos, garantizar que se aplican a
los pacientes que los necesitan y llevarlos a cabo correctamente [5] e implica
desarrollar e implantar estrategias que permitan reducir los dafios innecesarios
asociados a la asistencia sanitaria. La seguridad es uno de los principales
componentes de la calidad asistencial, sin embargo, a pesar de conocerse desde
hace casi 4000 afios que la atencion del paciente conlleva unos riesgos [6], hasta
finales del siglo XX no ha existido una verdadera concienciaciébn sobre su

trascendencia por parte de las autoridades y de los profesionales sanitarios.

1.1.1. Contexto Historico

A lo largo de la historia son numerosas las menciones en relacion a los riesgos

gue conlleva el ejercicio de la medicina y a la seguridad del paciente.

En el afio 2000 a.C. en la civilizacion sumeria la profesion médica era sometida a

unas normas éticas bien definidas. Hammurabi, rey de Babilonia, escribié unas
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normas de conducta que durante siglos han inspirado numerosos codigos legales.
Se trata del primer conjunto de leyes conocido de la historia, inscrito en columnas
de piedra, conocido como el Cédigo de Hammurabi. En él Hammurabi enumeraba
las leyes que habia recibido del dios Marduk para fomentar el bienestar de las
gentes de su reino. De las 282 leyes, 11 se referian a regulaciones del ejercicio
de la medicina, por ejemplo, como el médico deberia compensar al paciente o su
familia si le ocasionaba algun dafio, reconociéndose asi que el ejercicio de la

profesibn médica no estaba exento de riesgos [6,7].

Unos siglos mas tarde en la antigua Grecia, los filosofos griegos también estaban
interesados en los problemas de la medicina. En el afio 460 a.C. nacio
Hipdcrates, hijo de médico, que estudié en Atenas y ejercio el arte de la medicina
separandola de la filosofia. Hipdcrates y sus discipulos formularon las reglas
morales de la escuela de Cos, entre las que destacaba uno de los principios
clasicos de la medicina: “Primum non nocere”, reconociéndose la posibilidad de
gue la actuacion médica tuviera consecuencias no deseadas para el paciente

[7,8].

Ya en el siglo VI d.C. en Siria vivid6 Asaph ben Berechiah, médico judio que
escribié el primer manuscrito médico hebreo conocido. En él recoge el cédigo
deontoldgico que exigia a sus discipulos, al igual que en el juramento hipocratico,
destacando la siguiente frase en relacién con la seguridad del paciente: “Prestad

atencion para no causar enfermedad a ningiin hombre...” [8].

Pero no fue hasta el siglo XIX cuando por primera vez se demostrd la

iatrogenicidad del acto médico. Ignaz Philipp Semmelweis, médico hingaro que
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trabajaba en una maternidad de Viena, tenia una gran preocupacion por la alta
mortalidad por fiebre puerperal de las mujeres atendidas. Observé como la
mayoria de las mujeres que acudian a dar a luz a dicha maternidad fallecian tras
el parto por fiebre alta y dolores. Estas mujeres se habian atendido por
estudiantes de medicina que venian de manipular cadaveres en las sesiones de
anatomia. Ante este hecho, decididé obligar a los estudiantes al lavado de las
manos con agua, jabon y solucion de hipoclorito antes de atender el parto,

consiguiendo disminuir la mortalidad de las mujeres del 18% al 2% [9].

En la primera mitad del siglo XX se publicaron los primeros estudios sobre errores
meédicos y los riesgos de la hospitalizacién [7,10]. Sin embargo, hasta finales de
los afios 90 no se empezo a disponer de evidencia cientifica [11]. La publicacion
del informe To Err is Human: Building a Safer Health System [12] del Instituto de
Medicina de EEUU mostraba que entre 44.000 y 98.000 personas fallecian cada
afio como consecuencia de errores médicos que podrian haberse evitado, cifras
gue superaban a los fallecidos por accidente de trafico, cancer de mama o SIDA.
Este informe tuvo un gran impacto entre las autoridades, los profesionales
sanitarios y la opinién publica, mejorando la concienciacién sobre la importancia
de la seguridad del paciente en la practica clinica y favoreciendo que actualmente
las autoridades sanitarias consideren la prevencién de los sucesos adversos

como una prioridad.
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1.1.2. Contexto Actual

En la actualidad las estrategias internacionales de mejora de la seguridad del
paciente estan orientadas al cambio cultural de los profesionales y a la
implementacion de practicas seguras, ya que existe una correlacion de ambos
con mejores resultados clinicos [13,14]. Este cambio cultural en el abordaje de
los errores supone una de las mayores dificultades. Del cladsico modelo de
ocultamiento y punitivo para el profesional que lo cometia se debe pasar a otro
modelo en el que se reconozca que en cada accion en el cuidado de un paciente
los profesionales estan expuestos a cometer algin error no intencional. Por tanto,
debemos detectar los errores, aprender de ellos y establecer la seguridad del

paciente como una prioridad [15].

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la 55 Asamblea Mundial de la
Salud celebrada en Ginebra en 2002 aprobd la resolucion WHAS5.18, “Calidad de
la atencion: seguridad del paciente”, en la que se recomendaba a los estados
miembros a prestar “la mayor atenciéon posible al problema de la seguridad del
paciente” y establecer y fortalecer “los sistemas de base cientifica, necesarios
parar mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencion de la salud, en
particular la vigilancia de los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia”
[16]. En octubre de 2004 se cred la Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente, que surge como instrumento para facilitar el intercambio de

experiencias entre los distintos paises y tiene como objetivo identificar métodos

para fomentar la investigacion en seguridad del paciente de los Estados Miembros
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de la OMS [17]. Entre sus iniciativas destacan sus campafias “Una atencion limpia
es una atencion mas segura”, para disminuir las infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria, y “Cirugia segura salva vidas”, para disminuir los errores en
las cirugias y establecer las listas de verificacion quirdrgicas como rutina en los
quiréfanos [15]. En 2016 la OMS ha publicado la “Lista de verificacion para un
parto seguro”, instrumento para mejorar la calidad de la atencion de las mujeres

durante el parto [18].

En el afio 2006 el Consejo de Europa, organismo internacional que nacio tras la
Segunda Guerra Mundial con el objetivo de defender la democracia y los
derechos humanos, publicé la “Declaracioén de Varsovia sobre la Seguridad de los
Pacientes”. En este documento se recomendaba a los paises miembros que
desarrollaran una cultura de seguridad del paciente, que establecieran sistemas
de informaciéon que apoyen el aprendizaje y que implicaran a los pacientes en la

toma de decisiones y en el proceso asistencial [19].

La Comisién Europea también promueve actividades y proyectos en los que
participan profesionales y pacientes con el fin de conseguir una atencion sanitaria
mas segura en los Estados Miembros [20]. El Consejo de la Unién Europea en
2009 publicé unas recomendaciones sobre seguridad del paciente con el fin de
fomentar el desarrollo de politicas nacionales sobre seguridad en la practica
clinica e informar y formar en esta materia a los ciudadanos [21]. La Comision
Europea ha financiado varias redes de investigacion en salud perinatal con el
objetivo de obtener informacion, la estandarizacion y comparacion de datos y

conseguir el desarrollo de estrategias comunes para la mejora de la seguridad del
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paciente en los Estados Miembros. Entre ellas cabe destacar la Red Europea de
Neonatologia (EuroNeoNet) cuya misidn es asegurar una asistencia de calidad a
los recién nacidos de muy bajo peso europeos. En el seno de esta red se
desarroll6 la iniciativa EuroNeoSafe cuyo objetivo es promover las practicas
seguras en la asistencia sanitaria que se ofrece en las Unidades de Cuidados
Intensivos Neonatales (UCIN) para evitar el gran impacto en la morbimortalidad

neonatal que tienen los sucesos adversos [22].

En Espafa la Ley General de Sanidad en el Titulo | incluye como actuacién a
desarrollar por las administraciones sanitarias la de controlar y mejorar la calidad
asistencial en todos sus niveles [23]. En este contexto y en relacién a todas las
recomendaciones internacionales el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad comenzé a desarrollar la Estrategia de Seguridad del Paciente del
Sistema Nacional de Salud en el afio 2005 [24]. Gracias a ella, se han establecido
redes de colaboracion entre instituciones, profesionales sanitarios y pacientes que
han potenciado la difusién de la cultura de seguridad en nuestro Sistema Nacional
de Salud (SNS). Asimismo, se han desarrollado proyectos que han permitido
mejorar el conocimiento sobre los problemas de seguridad que afectan a nuestro
SNS vy las herramientas para prevenirlos [20]. Sus objetivos serian mejorar la
cultura de seguridad y gestion del riesgo sanitario, la formacion de los
profesionales sanitarios en cuestiones de seguridad, la implantacion de practicas
seguras (destacando el uso seguro del medicamento y la prevencion de las
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria), la investigacion en seguridad del

paciente, la participacion internacional y la implicacién de los pacientes en la
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prevencion de eventos adversos. Respecto a este ultimo punto, es fundamental
que los pacientes y sus familias se impliguen en la toma de decisiones y se
involucren en aspectos de seguridad, dado que los cuidados centrados en el
paciente y en la familia mejoran los resultados clinicos y la satisfaccion del

paciente, su familia y los profesionales que le atienden [25, 26, 27, 28].

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid desde el afio 2003
incluye entre sus objetivos la mejora de la calidad asistencial y de la seguridad de
los pacientes de sus centros sanitarios. Para desarrollar esta estrategia se creo el
Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios con el objetivo de promover y
difundir la cultura de gestién de riesgos y obtener, analizar y difundir informacion

sobre los riesgos sanitarios y medidas para su prevencion [29,30].

En el Hospital Universitario 12 de Octubre existe una Unidad de Calidad que
coordina las actividades relacionadas con la calidad que se desarrollan en el
hospital y, en colaboracion con la Direccion del hospital, establece anualmente las
lineas prioritarias a desarrollar en relacién con la calidad asistencial y la seguridad

del paciente.

En el Servicio de Neonatologia del Hospital Universitario 12 de Octubre existe
un alto nivel de concienciacion por la seguridad del paciente por parte de los
profesionales sanitarios. Por este motivo la primera publicacion sobre errores en
neonatologia la llevaron a cabo profesionales de nuestro Servicio en el afio 2001
[31]. En el afio 2010 se cre6 un grupo de trabajo multidisciplinar formado por
neonatodlogos, una farmacéutica, enfermeras y auxiliares de enfermeria llamado

Neoseguridad, que se encarga de analizar los sucesos adversos, difundir la
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informacion entre los profesionales mediante un boletin semestral, disefar
estrategias de mejora para prevenir y minimizar los sucesos adversos y promover

la cultura de seguridad entre todo el personal de la Unidad.

Figura 1. Edificio Materno Infantil del Hospital Universitario 12 de Octubre.

En el afio 2012 se implant6 el sistema de vigilancia de infeccibn nosocomial en
prematuros de muy bajo peso <1500g NeoKiss, que recoge a diario de manera
prospectiva datos relacionados con las caracteristicas del paciente, la estancia, el
uso de dispositivos, el empleo de antibiéticos y los episodios de sepsis primarias
relacionadas con la asistencia sanitaria en estos pacientes. Desde entonces se
recoge y analiza toda esa informacion con el fin de monitorizar y establecer
estrategias para disminuir las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria,
qgue suponen uno de los eventos adversos mas frecuentes de las UCIN, en

prematuros de muy bajo peso, que son los pacientes mas vulnerables. En esta
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misma linea, el Servicio de Neonatologia también esta implantando medidas del
programa Bacteriemia Zero y colabora anualmente en el estudio de prevalencia

de las infecciones nosocomiales en Espafia (EPINE) [32, 33].

1.2. DEFINICIONES

A continuacion, se detallan las definiciones de términos relacionados con la

seguridad del paciente aceptadas a nivel internacional por los expertos:

Error médico es el fracaso de una accion planeada para ser completada segun lo
previsto o el uso de un plan equivocado para lograr un objetivo [12]. Es un acto de
equivocacién u omision en la practica de los profesionales sanitarios que puede

contribuir a que ocurra un suceso adverso [34].

Incidente adverso es una accién o conjunto de acciones por comision u omision

que podria haber dafiado al paciente [20, 34].

Efectos o eventos adversos son los dafios o lesiones que ocurren durante el
proceso asistencial y, al no estar directamente producidos por la enfermedad, se
pueden considerar motivados por el propio sistema sanitario, ya sea por accién u

omision [1].

Suceso adverso es el conjunto de incidentes y efectos adversos [35].
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Riesgo es la probabilidad de que ocurra un incidente [20, 36]. Las acciones
preventivas estan dirigidas a minimizar la exposicion a los riesgos en el caso de

riesgos inevitables y a la prevencion en el caso de los evitables.

Evento centinela se define como una incidencia imprevista en la que se produce
la muerte o una lesion fisica o psiquica grave o el riesgo de que se produzca. Es
un suceso inesperado que implica la muerte o dafio permanente grave o dafio
temporal que requiere las intervenciones necesarias para mantener la vida [20,

37].

Calidad asistencial es el grado en que los servicios de salud aumentan la
probabilidad de obtener los resultados deseados y son al mismo tiempo

consistentes con el conocimiento cientifico actual [20].

Seguridad del paciente es la reduccion del riesgo de dafio innecesario asociado
a la atencién sanitaria hasta un minimo aceptable, teniendo en cuenta los
conocimientos del momento, los recursos disponibles y el contexto en el que se

presta la atencion [36].

Cultura de seguridad es el producto de los valores, actitudes, percepciones,
competencias y patrones de conducta de individuos y grupos que determinan el
compromiso, asi como su estilo y habilidad respecto a la salud de la organizacion

y la gestion de la seguridad [20].

Gestion de riesgos son las actividades clinicas, administrativas e industriales

gue las organizaciones emplean con intencién de identificar, evaluar y reducir el
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riesgo de lesion para los pacientes, el personal y los visitantes y el riesgo de

pérdidas para la organizacion [20].

1.3. EPIDEMIOLOGIA DE LOS SUCESOS ADVERSOS

RELACIONADOS CON LA ASISTENCIA SANITARIA

1.3.1. Frecuencia de los sucesos adversos

La OMS estima que a nivel mundial cada afio decenas de millones de pacientes
sufren lesiones discapacitantes o fallecen como consecuencia de practicas
meédicas inseguras y que 1 de cada 10 pacientes sufre algun dafio al recibir
atencion sanitaria en hospitales bien financiados y tecnolégicamente adelantados

[17].

De Vries et al realizaron una revision sistematica en la que incluyeron 8 estudios
llevados a cabo en Canada, EEUU, Australia y Nueva Zelanda que incluian un
total de 74.485 pacientes. El porcentaje de pacientes que sufrieron al menos un
evento adverso durante su hospitalizacion fue de 9,2% (rango intercuartilico, 4,6%
- 12,4%). De todos los eventos adversos el 43,5% fueron prevenibles y el 7,4%
fueron letales [38]. En un estudio realizado en 28 hospitales de Australia se
encontr6 una tasa eventos adversos del 16,6%, siendo el 51% de ellos

prevenibles y el 4,9% contribuyeron al fallecimiento del paciente [39]. En el
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estudio IBEAS, en el que participaron 58 hospitales de 5 paises de América Latina
y que incluyé 11.555 pacientes hospitalizados, se encontré una prevalencia de

eventos adversos del 11,85%, de los que el 60% se consideraron evitables [40].

En Europa, en general, la frecuencia de errores médicos y eventos adversos en
pacientes hospitalizados se encuentra entre el 8% y el 12% [41]. En un estudio
retrospectivo que se llevo a cabo en 2 hospitales de Londres que incluia 1.014
pacientes encontraron que el 11,7% de los pacientes (n 119) sufrieron al menos 1
evento adverso durante la hospitalizacién, de los cuales el 48% se consideraron
evitables y el 8% causaron el fallecimiento del paciente [42]. En Paises Bajos, la
incidencia a nivel nacional de eventos adversos en pacientes hospitalizados es de
5,7% (5,1%-6,4%, IC 95%), de los cuales el 39,6% se consideraron prevenibles y
el 7,8% contribuyeron al fallecimiento del paciente [43]. En Suecia la incidencia de
eventos adversos es de 12,3% (10,8%-13,7%, IC 95%), de los cuales el 70%
resultaron ser prevenibles y el 3% contribuyeron al fallecimiento del paciente [44].
En Portugal la incidencia de eventos adversos en pacientes hospitalizados es de
11,1% (9,6%-12,6% IC 95%), de los que el 53,2% fueron evitables y el 10,8% se
asociaron al fallecimiento del paciente [45]. De los estudios anteriormente citados
se observa que la incidencia de acontecimientos adversos encontrada en los
Paises Bajos es menor que en otros paises europeos. Los autores explican que
este resultado podria ser debido a varios motivos en relacion con la metodologia

de su estudio [43].

En Espafia también se han llevado a cabo varios estudios sobre los sucesos

adversos relacionados con la asistencia sanitaria y muestran una incidencia
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similar a la de otros paises europeos. A continuacion, se mencionan los estudios

espafioles mas destacados:

- En el afio 2006 se publicé el Estudio Nacional sobre los Efectos
Adversos ligados a la Hospitalizacion (ENEAS) [34, 46]. Se trata de un estudio
retrospectivo de cohortes que incluia 5.624 pacientes y muestra una incidencia de
pacientes con eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria de 9,3%
(8,6% -10,1% IC 95%). La incidencia de pacientes con eventos adversos
relacionados Unicamente con la asistencia hospitalaria (excluyendo atencion
primaria, consultas externas y los ocasionados en otro hospital) era de 8,4%
(7,7% - 9,1% IC 95%). El 42,8% de los eventos adversos se consideraron

evitables.

- En el afio 2007 se llevd a cabo el Estudio sobre la Seguridad de los
Pacientes en Atencion Primaria (APEAS), que incluia 96.047 pacientes. La
prevalencia de eventos adversos en atencién primaria fue del 11,18%0 de las
consultas y del 10,11%0 de los pacientes. La mayoria de eventos adversos

(70,2%) se consideraron claramente evitables [35].

- En el afilo 2007 también se realiz6 el Estudio de Seguridad y Riesgo en el
Enfermo Critico (estudio SYREC) sobre sucesos adversos en medicina
intensiva basado en la notificacién de incidentes por los profesionales. Se trata de
un estudio prospectivo que incluia 1.017 pacientes de los cuales el 58% sufrio
algun tipo de suceso adverso. El 34% de los sucesos notificados fueron eventos

adversos y el 60% de los eventos adversos resultaron ser evitables [47].
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- En el afio 2009 se llevo a cabo el Estudio de Eventos Adversos ligados a
la Asistencia en los Servicios de Urgencias de Hospitales Espafioles
(EVADUR), estudio prospectivo que incluia 3.854 pacientes. Del total de los
pacientes el 7,2% sufrié algun evento adverso y el 70% de los eventos adversos

fueron prevenibles [48].

- En el aflo 2015 Aibar et al publicaron un estudio multicéntrico llevado a
cabo en 41 unidades obstétricas espafiolas y que incluia 816 pacientes. Este
estudio muestra una incidencia acumulada de pacientes con eventos adversos
relacionados con la asistencia obstétrica de 3,6%, mas de la mitad de ellos se

consideraron evitables (56,3%) [49].

En cuanto al tipo de evento adverso identificado, tanto los estudios nacionales
como los internacionales muestran que la mayoria estan relacionados con errores
de medicacion (18,3% - 47,8%), intervenciones quirdrgicas o procedimientos
(10,6% - 27%), infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (12,2% -
25,3%) y con los equipos tecnolégicos (15%) [34, 35, 45-47, 49, 50]. También se
han descrito errores de diagndstico, aunque se desconoce su verdadera

frecuencia se estima que es del 20-25% [51, 52].

Sin embargo, todos estos estudios estan realizados sobre poblacién adulta y sus
resultados no son extrapolables a la poblacion infantil. En relacion a los pacientes
pediatricos se sabe que la incidencia de eventos adversos es aln mayor que en
adultos. Los sucesos adversos mas estudiados en Pediatria son los errores
relacionados con la medicacion, que se producen con una frecuencia doble o

triple que en adultos [53-62]. Esto es debido a la necesidad de realizar maltiples
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calculos de dosificacion de medicacion basados en el peso, la edad o la superficie
corporal, a las diferencias farmacocinéticas y farmacodinamicas y a la utilizacion
de medicamentos fuera de ficha técnica (off-label). Ademas, la morbilidad
asociada a los sucesos adversos en pacientes pediatricos es potencialmente
mayor, sobre todo en los recién nacidos que son los pacientes mas vulnerables
[53, 63-65]. En el caso concreto de la poblacion neonatal, los eventos adversos
resultaron ser mas frecuentes en los pacientes <1500g de peso al nacimiento y

<28 semanas de edad gestacional [66].

Existen numerosos estudios publicados en la literatura que muestran que los
eventos adversos relacionados con la asistencia sanitaria son muy frecuentes en
los pacientes pediatricos y en muchos casos son prevenibles [67-71]. Estos
eventos adversos prevenibles no sélo afectan a los pacientes y sus familias, sino
que pueden tener efectos emocionales devastadores sobre los profesionales

implicados [72].

En Espafa, el primer estudio sobre errores de medicacién en poblacion neonatal
se publicé en 2001 y fue llevado a cabo en la UCIN del Hospital Universitario 12
de Octubre por Muioz et al [31]. Dicho estudio mostraba una frecuencia de
prescripciones erréneas o ilegibles del 22%, el 4% de las prescripciones
presentaban errores de dosificacion y en el 28% no constaba la via de
administracion. Tras realizar una intervencion formativa del personal se consiguio
reducir la frecuencia de prescripciones ilegibles o dudosas al 8% (p 0,005) y al 5%
las prescripciones que no especificaban la via de administracién. Asimismo, se

consiguié mejorar la frecuencia de las prescripciones con especificacion de dosis
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por kilogramo de peso, que paso del 46% al 78%. Otro estudio publicado en 2008
llevado a cabo en la UCIN del Hospital Universitario 12 de Octubre por Pallas et al
[73] muestra una prevalencia de prescripciones incorrectas del 39,5%, que
descendi6 al 11,9% tras realizar una intervencion formativa del personal y la
introduccion de sistemas de calculo automatico de bolsillo. Resultados similares
mostraron Campino et al, en su estudio publicado en 2006 encontraron errores de
prescripcion en el 35,2% de las prescripciones revisadas [60] y en su estudio
publicado en 2009 consiguieron disminuir los errores de prescripcion del 20,7% al

3% [59].

Figura 2. Entrada del Servicio de Neonatologia del Hospital Universitario

12 de Octubre.

A la vista de los conocimientos actuales podemos afirmar que los sucesos

adversos relacionados con la asistencia sanitaria son un problema muy

importante de salud publica en la mayoria de los paises debido a su magnitud,
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trascendencia y por su posibilidad de prevencion. De ahi la importancia de realizar
todos los esfuerzos posibles por parte de las autoridades y los profesionales
sanitarios para desarrollar medidas para detectarlos y evitar 0 minimizar sus

consecuencias negativas sobre el paciente.

1.3.2. Percepcion de profesionales y pacientes sobre la seguridad

del paciente

Entre los afios 2007-2010 MC Lo6pez Herrera et al llevaron a cabo un estudio
multicéntrico a nivel nacional con el objetivo de conocer la percepciéon de las
diferentes categorias de profesionales sanitarios que participan habitualmente en
los cuidados de los recién nacidos en las unidades neonatales [22]. Se elabor6 un
cuestionario sobre diferentes aspectos de seguridad del paciente y se solicitd su
cumplimentacion a neonatélogos, enfermeras, auxiliares de enfermeria y
administrativos, recogiendo un total de 2.308 encuestas. Los autores encontraron
que la percepcion de seguridad del paciente en las UCIN por parte del personal
sanitario era mejorable, obteniendo una puntuacion de 3,4 (en una escala del 1 al
5). La percepcion de seguridad del paciente fue diferente segun la categoria
profesional, siendo los neonatdlogos los mas criticos y las auxiliares de

enfermeria las que mostraron una percepcién de seguridad mas optimista.
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Figura 3. Familia de paciente prematuro ingresado en Cuidados Intensivos
Neonatales del Servicio de Neonatologia del Hospital Universitario 12
de Octubre.

A pesar de que la mayoria de los estudios muestran que la frecuencia de sucesos
adversos relacionados con la asistencia sanitaria es alta, la percepcion de los
pacientes no es tan negativa. En la encuesta realizada por la Comunidad de
Madrid acerca de la percepciéon de los pacientes sobre los errores relacionados
con la asistencia sanitaria los resultados indicaron que la mayoria de los usuarios
de nuestro SNS consideraba que los errores eran poco frecuentes (76%). Esta
opinidbn se mantenia cuando se preguntaba al encuestado si habia sufrido algun
error (85%), aunque en el caso de contestar afirmativamente el 41% pensaba que
sus consecuencias habian sido muy graves [30]. En el Servicio de Neonatologia
del Hospital Universitario 12 de Octubre anualmente se realizan encuestas de

satisfaccion a padres de recién nacidos ingresados para que las cumplimenten en
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el momento del alta. En dichas encuestas se les pregunta su opinion sobre
diferentes aspectos del Servicio, entre ellos sobre la seguridad del paciente y su

percepcion de seguridad es muy buena (4 puntos sobre 5).

1.4. IMPACTO ECONOMICO DE LOS SUCESOS ADVERSOS

Los sucesos adversos que ocurren en el @mbito hospitalario suponen un problema
importante en la mayoria de paises porque asocian una gran morbilidad tanto a
corto y como a largo plazo, lo cual supone un efecto negativo sobre la calidad de
vida del paciente, la pérdida de confianza del paciente en los profesionales
sanitarios y una carga econdmica significativa para el sistema [42, 74, 75]. En el
impacto econémico de los sucesos adversos se incluyen los costes directos, que
son los debidos al dafio causado sobre el paciente como la prolongacion de la
estancia hospitalaria, la necesidad de pruebas diagnésticas y de tratamientos
adicionales o los reingresos, y los costes indirectos, que son los debidos a
prestaciones por incapacidad temporal por enfermedad o por discapacidad, a la

disminucién de la productividad por absentismo laboral y a las indemnizaciones.

Aunque en la literatura hay numerosos estudios sobre la frecuencia o el tipo
sucesos adversos en pacientes hospitalizados, son menos los estudios que
muestran el impacto economico de éstos sobre los Sistemas Nacionales de

Salud.

20



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

En el informe To Err is Human: building a safer health system se estimaba que los
costes totales debidos a los errores médicos en Estados Unidos eran de 17.000 a

29.000 millones de dolares al afio [12].

En Europa, la Agencia Nacional Inglesa para la Seguridad del Paciente calculo
gue cada hospital tenia una media de 31 tipos de bombas de infusion diferentes,
con el consiguiente riesgo para los pacientes y el alto coste en formacion,
utilizacion y reparacion. Calcul6 que el ahorro potencial resultante de estandarizar
estos equipos seria de 162.000 libras por hospital, lo que suponia un ahorro de
33,7 millones de libras esterlinas al Sistema Sanitario [76]. Sousa et al muestran
gue los eventos adversos registrados en 3 hospitales portugueses de la region de

Lisboa dieron lugar a un gasto adicional de 470.380 euros [45].

En el caso de las infecciones relacionadas con la atencion sanitaria existen
multiples estudios que han estimado su coste. Mittmann et al en su revision
sistematica estimaron que cada caso de infeccién adquirida en el hospital suponia
un coste de 2.132 a 15.018 ddlares y cada caso de sepsis nosocomial un coste de
2.604 a 22.414 dolares [77]. El estudio de Kilgore et al muestra que las sepsis
nosocomiales suponian un incremento del coste sanitario de 10.000 a 20.000
dolares por episodio [78]. En el estudio realizado por Kaushal et al en una Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI) de pacientes adultos, el coste anual de los eventos
adversos fue de 853.000 ddlares/afio [79]. En el caso de pacientes pediatricos, el
estudio de Elward et al estimaba que cada episodio de sepsis relacionada con la
asistencia sanitaria incrementaba los costes directos del ingreso en UCI en

39.219 ddlares [80]. En el caso de pacientes neonatales, Payne et al mostraron
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en su estudio que las sepsis relacionadas con la asistencia sanitaria en recién
nacidos prematuros de muy bajo peso suponian un coste adicional de 5.875 a

12.800 ddlares [81].

Figura 4. CIN-A: sala grande de Cuidados Intensivos Neonatales

del Servicio de Neonatologia del Hospital 12 de Octubre.

En Espafa también se han llevado a cabo diferentes estudios para estimar los
costes que los sucesos adversos suponen a nuestro SNS. Por ejemplo, durante el
afo 2011 el coste de la “no seguridad” en los pacientes no hospitalizados fue de
960 millones de euros y en los pacientes hospitalizados fue de 2.474 millones de
euros, entendiendo como “no seguridad” los errores de medicacion, las
infecciones hospitalarias y las complicaciones quirdrgicas [82]. El estudio de Allué
et al refleja un coste medio en pacientes con eventos adversos superior al de

aquéllos que no los sufrieron (12.662 euros frente a 4.797 euros, p <0,01). Los
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eventos adversos con mayor impacto econémico fueron las infecciones
relacionadas con la atencion sanitaria y las complicaciones de prétesis [83]. En un
estudio realizado en UCI pediatrica por Manrique et al se muestra como la
implantacion de bombas de infusion inteligentes fue eficaz en la reduccién de los

costes asociados a los errores de medicacion [84].

Por todo lo anteriormente expuesto, en la actualidad existe suficiente evidencia en
la literatura sobre el impacto econédmico negativo que tienen los eventos adversos
sobre los SNS, una razébn mas para que se desarrollen estrategias y se

implementen medidas para mejorar la seguridad del paciente.

1.5. LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

1.5.1. Aprendiendo de la industria de alto riesgo

La asistencia sanitaria tiene algunas similitudes con las industrias de alto riesgo
como la industria aeronautica, nuclear o quimica, ya que en todas ellas se
desarrollan procesos complejos de elevado riesgo y se dan situaciones de toma
de decisiones con alto grado de incertidumbre. Para mejorar la seguridad del
paciente se pueden aprender lecciones muy valiosas de la seguridad en la
industria. Por ejemplo, la aviacion es un referente clasico de mejora continua en

seguridad en las ultimas décadas [55]. Sin embargo, la actividad desarrollada en
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estas industrias consta de procesos mucho mas precisos y estructurados que los
del sistema sanitario, lo que hace que en ellas resulte mas facil identificar las

desviaciones del funcionamiento normal que en el ambito de la salud [86].

Toda actividad humana conlleva un margen de error, por ello todos los esfuerzos
para mejorar la seguridad intentan minimizar los errores inevitables y sus
consecuencias y prevenir los errores evitables. Actualmente se sabe que gran
parte de los errores que se producen en las organizaciones complejas son

evitables [35, 38, 41-49].

A pesar de que durante mucho tiempo se considerd que los errores médicos eran
debidos exclusivamente a fallos humanos, culpando a los profesionales de olvido
y falta de atencion, en el estudio y prevencion de sucesos adversos cada vez se
estd dando mayor importancia a las debilidades del sistema, como deficiencias en
el disefio de la unidad o en la organizacion del trabajo [1,76]. Actualmente se
considera que los accidentes son el resultado de una concatenacion de errores en
los que en un determinado momento se combinan factores humanos junto con
fallos en el sistema. Esta explicacion es la que se conoce como el Modelo del
Queso Suizo de Reason [87]. Como refiere Reason “No podemos cambiar la
condicién humana, pero si podemos cambiar las condiciones en que los seres

humanos trabajan”.
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1.5.2. Seguridad en las Unidades de Cuidados Intensivos

Neonatales

Las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCINs) tienen muchas
semejanzas con las industrias de alto riesgo. Al igual que éstas, son ambientes de
trabajo complicados en los que existen peligros que requieren su identificacion y
control para evitar que se produzcan dafios en el paciente. La seguridad del
paciente en las UCINs supone un gran reto debido a la complejidad de la practica
clinica que se desarrolla en ellas, la vulnerabilidad de los pacientes atendidos
[65], sobre todo los recién nacidos prematuros, y la gran dependencia de la
tecnologia. En ellas se generan multiples situaciones criticas, no planificadas, que
favorecen la aparicion de incidentes, entre ellos los relacionados con el manejo no
adecuado de los dispositivos tecnoldgicos. En la actualidad la tecnologia sanitaria
estd ampliamente integrada en las UCIs, sin embargo, la prevalencia de errores
asociados a los dispositivos y sus consecuencias en el paciente aln no estan bien
definidos [88, 89]. La mayoria de los recursos tecnoldgicos utilizados en la
atencion al recién nacido tienen sistemas de seguridad incorporados que ayudan
a garantizar el uso adecuado de los mismos. En el &mbito de la Neonatologia se
ha prestado mucha atencién a otro tipo de errores pero menos a los relacionados
con la tecnologia, a pesar de que la buena evolucién de los pacientes depende,

en gran parte, del uso que se haga de ella.
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En 1988 surgio una red de colaboracién sin animo de lucro de UCINs, la Vermont
Oxford Network (VON), con el objetivo de coordinar proyectos de investigacion,
educacion y mejora de la calidad y seguridad de la atencién sanitaria de los recién
nacidos y sus familias [90]. Actualmente es un referente a nivel mundial en todo lo
relacionado con la seguridad del paciente recién nacido. Entre los posibles
peligros relacionados con la atencién neonatal la VON destaca los relacionados
con la monitorizacion, como la programacion incorrecta de las alarmas de
saturacion de oxigeno con incumplimiento de los rangos 6ptimos de saturacion,
con la inadecuada programacion de las alarmas de las bombas de infusién y con
el retraso en la respuesta a las alarmas por parte del personal sanitario [91].
Recientemente se ha publicado el estudio de Arriaga et al llevado a cabo en una
Unidad Neonatal espafiola que muestra que los errores mas frecuentemente
encontrados fueron los de medicacion (44%), seguidos de la mala programacion

de las alarmas de los monitores (20%) y bombas de infusion (7%) [92].

Cada vez se publican mas estudios que muestran que los errores médicos son un

problema importante de las UCINs [53, 75, 89, 93] por ello se intentan poner todos

los medios posibles para minimizarlos.

Figura 5. Equipo de profesionales realizando
una intervencién quirargica de un paciente
prematuro en Cuidados Intensivos Neonatales
del Servicio de Neonatologia del Hospital

Universitario 12 de Octubre.
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1.5.3. Herramientas de seguridad

La mejora de la seguridad del paciente requiere un cambio en la cultura de la
organizacion que debe introducir los mecanismos necesarios para disminuir las
barreras estructurales, implicar al personal sanitario y evaluar los eventos
adversos sin culpabilizar a los profesionales. Una de las estrategias que mas se
esta utilizando es la gestidon de riesgos, que consiste en el andlisis de los eventos
adversos derivados de la asistencia sanitaria con el objetivo de disefar

estrategias que permitan su prevencion [1].

La metodologia empleada en la investigacion de accidentes en las industrias de
alto riesgo estd mejor definida que en el &mbito de la salud, utilizando una gran
diversidad de técnicas dependiendo de la fase de investigacion del accidente, de
la experiencia de los investigadores y de los medios disponibles. Por ejemplo, el
analisis de arboles de falla (fault tree analysis) y los diagramas de flujo son muy
Gtiles en las primeras etapas de una investigacion, la técnica MORT (management
oversight and risk tree) ofrece uno de los enfoques mas amplios en el estudio de
accidentes, sin embargo, es costosa en cuanto al consumo de tiempo y de
recursos y requiere personal entrenado [86]. Algunas de estas técnicas se aplican
en el sistema sanitario como herramientas de seguridad para la evaluacién de
riesgos. Entre las herramientas de seguridad mas utilizadas para evaluar y

prevenir los riesgos derivados de la atencion sanitaria destacan:
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- El andlisis causa-raiz (ACR) es una técnica muy util en la investigacion y
analisis de eventos adversos. Consiste en analizar “a posteriori” las variables
asociadas a un dafo para determinar las posibles causas y evitar que se vuelvan
a producir en el futuro [86, 94]. La Joint Commission [95], que es la organizacion
sin animo de lucro con mas experiencia a nivel mundial en acreditacion sanitaria
para asegurar la aplicacion de estandares y mejorar la calidad de la practica

clinica, requiere realizar un ACR tras cada evento centinela [94].

- El andlisis modal de fallos y efectos (AMFE) es una herramienta que sirve
para identificar y evitar puntos criticos “a priori” para prevenir dafios antes de que
se produzcan, permitiendo mejorar el disefio del sistema en los procesos de alto
riesgo [94]. EI AMFE aplicado en la UCIN ha demostrado ser eficaz en el control

de las sepsis asociadas a catéter [96].

- Otra técnica muy utilizada en la industria que ha demostrado ser eficaz en la
prevencion de eventos adversos en el ambito sanitario son las listas de
verificacion (checklist). La OMS en su campafa “La Cirugia Segura Salva Vidas”
recomienda el empleo de listas de verificacidbn en las cirugias por parte de los
profesionales sanitarios [97]. El uso de listas de verificacion por anestesistas
pediatricos ha demostrado ser eficaz en la disminucion de la morbilidad, la
mortalidad y del nimero de errores médicos, tanto durante la cirugia como
durante el postoperatorio, aportando una mayor satisfaccion por parte del

personal [98]. Su aplicacion en UCI pediatrica mejora la seguridad y la calidad de

los cuidados [99] y en UCIN son eficaces en la prevencion de sepsis asociadas a
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catéter en recién nacidos prematuros de muy bajo peso [100] y en la deteccion de

incidentes adversos [92].

- Los sistemas de comunicaciéon voluntaria de errores por parte de los
profesionales sanitarios recogen informacion sobre los eventos adversos y los
dafios producidos para analizar sus causas y evitar que se repitan en el futuro.
Sin embargo, este instrumento de seguridad podria infraestimar los eventos
adversos ya que depende de la concienciacion del personal en la comunicacion
de errores. En 2004 la VON publicé un estudio en el que participaron 54 UCINs
gue evidenciaba la importancia de esta estrategia para mejorar la seguridad del
paciente al ser capaz de identificar una amplia gama de errores [101]. Sin
embargo, la principal limitacibn de esta técnica es que depende de la
concienciacion de los profesionales en la cultura de seguridad y muchos errores
podrian no ser comunicados. Actualmente, cada vez se da mayor relevancia a la
participacion de los pacientes en la prevencion de los eventos adversos para
disminuir su incidencia [7,20]. En el estudio multicéntrico de Schwappach et al en
el que participaron 11 paises, el 11,2% de los pacientes referia haber sufrido
algun evento adverso en los dltimos 2 afios, siendo la mala coordinaciéon en la
atencion recibida el factor de riesgo mas importante para la comunicacién de

errores por parte de los pacientes [102].

- Las auditorias de seguridad en tiempo real (ASTR) son una herramienta
muy utilizada en la industria para monitorizar procesos de alto riesgo, siendo de

gran utilidad por su capacidad para identificar errores o situaciones de riesgo
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potencial permitiendo la prevencion de sucesos no deseados [94]. Sin embargo,

esta técnica apenas se ha utilizado en el ambito hospitalario.

1.5.4. Auditorias de seguridad en tiempo real en el ambito

hospitalario

Para facilitar el cumplimiento de las medidas de seguridad muchas instituciones
han establecido diferentes procedimientos de control de calidad para optimizar la
deteccion de errores y puntos débiles del sistema. Sin embargo, en muchas
ocasiones resultan costosos y lentos y no consiguen involucrar lo suficiente a los

profesionales sanitarios encargados de los cuidados de los pacientes.

Las ASTR consisten en la monitorizacion continua de procedimientos
considerados de riesgo para identificar y solucionar puntos débiles del sistema,
dificilmente detectables con otros métodos, antes de que se produzca un dafio en
el paciente. Sus caracteristicas hacen que su aplicacion en el &mbito hospitalario

como herramienta de seguridad resulte muy atractiva [94, 103, 104]:

- Permiten evaluar la practica clinica y establecer un feedback con los
profesionales de la unidad, pudiendo realizar cambios en la atencion de los

pacientes de manera rapida y eficaz si fuera necesario.

- Se trata de un método aplicable por el personal de la unidad, Unicamente

requiere un entrenamiento sencillo.

30



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

- El coste de su implantacion es bajo.

- Permiten identificar causas subyacentes de los problemas de seguridad y

aportar pistas sobre las mejoras a realizar para prevenir eventos adversos.

- Es una herramienta muy flexible, ya que las variables a auditar se adaptan a
las caracteristicas de la unidad y se pueden cambiar segun varian las

necesidades de la UCIN.

En las rondas de auditoria se recomienda incluir los dias festivos y los turnos de
noche porque pueden surgir problemas diferentes a los de los dias laborables, ya
gue la organizacion del trabajo y de la plantilla puede cambiar [94]. Por ejemplo,
en el estudio de Attenello et al llevado a cabo en hospitales de Reino Unido los
ingresos en fin de semana asociaron una mayor probabilidad de sufrir un evento
adverso, de prolongacion de la estancia hospitalaria y un aumento de los costes
[105]. También seria recomendable incorporar las ASTR a la rutina del trabajo,
utilizando los resultados de manera constructiva para impulsar las mejoras, no de

manera punitiva, y compartir los hallazgos con el personal de la unidad.

A pesar de todas sus ventajas, las ASTR apenas se han utilizado anteriormente
en el ambito sanitario. Existen pocos datos publicados sobre su uso como
herramienta de seguridad y calidad en los hospitales y apenas hay datos de su
aplicacion en las UCIN. Entre los estudios mas destacados se encuentra el de
Usprung et al, que evidenciaron por primera vez la utilidad de las ASTR en una
UCIN [75]. Durante un periodo de 5 semanas realizaron rondas de auditorias

detectando mas de 300 errores, entre los que destacaban por su frecuencia los
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relacionados con la colocacion inadecuada o ausencia de pulsera de identificacion
del paciente. Las ASTR contribuyeron a prevenir futuros errores al identificar fallos
del sistema y establecer un feedback con el personal de la unidad aumentando su
concienciacion en la seguridad del paciente. Szymanska et al mostraron cémo las
ASTR en una UCIN fueron eficaces para mejorar la practica clinica y el
cumplimiento de las guias y protocolos en diferentes aspectos, entre los que se
encontraban la higiene de manos y la programacion de las alarmas de saturacion
de oxigeno [106]. En otro estudio, Lee et al refieren que las ASTR en una UCIN
resultaron eficaces para mejorar los cuidados relacionados con la prevenciéon de
infecciones hospitalarias y los cuidados de rutina, entre ellos las alarmas de

saturacion de oxigeno correctamente programadas [103].

En Espafa, hay pocos estudios que evalten la utilidad de las ASTR en el &mbito
sanitario. Ruiz Sanchez et al mostraron como las auditorias en atencion primaria
fueron eficaces en la deteccion de infracciones de las normas y actuaciones
profesionales inseguras [107]. Sirgo et al realizaron rondas de auditoria durante
un periodo de un mes en una UCI de adultos evaluando diversos aspectos de la
seguridad del paciente, como la programacion de las alarmas de los monitores y
de las alarmas de los equipos de ventilacibn mecanica. Las ASTR resultaron ser
eficaces en la disminucion de errores modificando las actuaciones clinicas
relacionadas con los aspectos evaluados [108]. El estudio de Suarez et al revela
como la aplicacion de rondas de ASTR con Directivos en UCIs de adultos y
pediatricas mejoraron aspectos importantes de la seguridad del paciente como la

presencia de pulsera identificativa o la hoja de tratamiento médico sin dudas para
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la enfermeria, entre otros [109]. Sin embargo, no hemos encontrado publicaciones

sobre su aplicacion en las UCINs espafiolas.

Por todo lo anteriormente expuesto y dada la complejidad de nuestra UCIN (nivel
[1I-C), nos resultd muy atractiva la idea de aplicar las ASTR como herramienta
para conocer la realidad de nuestra Unidad en cuanto al uso de los mecanismos
de seguridad de los equipos tecnolégicos y a la realizacion de determinados
procedimientos y poder establecer intervenciones para mejorar la seguridad y la

calidad de los cuidados que se dan a los recién nacidos de nuestra Unidad.
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2. JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

Este estudio muestra una novedosa experiencia en un tema de gran importancia
en la préctica clinica habitual: la seguridad del paciente. Se trata de un estudio
observacional prospectivo que consiste en la aplicacion de auditorias de
seguridad en tiempo real como herramienta de seguridad en una Unidad de

Cuidados Intensivos Neonatales de nivel IlI-C por primera vez en Espafa.

2.1. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

Puesto que:

Los sucesos adversos son frecuentes en los pacientes hospitalizados,
aumentando la morbimortalidad y empeorando la calidad de vida del paciente y su
familia. En pacientes pediatricos la frecuencia de sucesos adversos es aun mayor

que en adultos, siendo los recién nacidos los pacientes mas vulnerables.

En las unidades de Cuidados Intensivos Neonatales se utiliza un gran
despliegue tecnolégico y se producen numerosas situaciones criticas no

planificadas con riesgo para el paciente.

Actualmente se sabe que gran parte de los errores que se producen en las

organizaciones complejas son evitables.

34



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

Cada vez existe una mayor concienciacion en la seguridad del paciente por
parte de las autoridades y los profesionales sanitarios. Sin embargo, las
herramientas de seguridad existentes en ocasiones son de aplicaciéon compleja y

con alto consumo de tiempo y recursos.

Las auditorias de seguridad en tiempo real ofrecen unas ventajas que hacen

gue resulten una herramienta de seguridad atractiva.

Existe muy poca informacién sobre la aplicacion de las auditorias de
seguridad en tiempo real en el ambito hospitalario y apenas se han aplicado

anteriormente en unidades neonatales.

Se postula que:

La aplicacion de auditorias de seguridad en tiempo real como herramienta de
seguridad en una unidad neonatal detectara el uso inadecuado de los sistemas de
seguridad de diferentes equipos tecnologicos y el incumplimiento de protocolo de
diversos procedimientos en una frecuencia mayor de lo que se podria suponer.
Los dias festivos y la alta ocupacion de la unidad pueden ser factores que

contribuyan a un uso inadecuado de los sistemas de seguridad.
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2.2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Los objetivos de las publicaciones que componen esta Tesis Doctoral serian los

siguientes:

1. Determinar la frecuencia de uso adecuado de los mecanismos de seguridad de
los equipos de monitorizacion y ventilacibn mecanica invasiva y no invasiva

mediante la aplicacion de ASTR.

2. Determinar si factores relacionados con las caracteristicas del paciente, del
momento o de su ubicacion en la Unidad influyen en el manejo de los
mecanismos de seguridad de los equipos de monitorizaciébn y ventilacion

mecénica.
3. Comparar la frecuencia de uso adecuado de los sistemas de seguridad de las

bombas de infusién de jeringa en 2 periodos, antes y después de llevar a cabo

intervenciones de mejora, mediante el uso de ASTR.

4. Determinar si factores relacionados con las caracteristicas del paciente, del
momento o de su ubicacion en la Unidad influyen en el manejo de los

mecanismos de seguridad de las bombas de infusion de jeringa.

5. Analizar los datos de programacion de medicacion intravenosa de nuestra

Unidad.

6. Determinar mediante ASTR si la informacion y el material necesario para la

reanimacion estaban disponibles para cada paciente de cuidados intensivos
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7. Determinar si factores relacionados con las caracteristicas del paciente, del
momento o de su ubicacién en la Unidad influyen en el cumplimiento de las
recomendaciones de la Unidad sobre la informacion y el material necesario para

la reanimacion.
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3. MATERIAL Y METODO COMUN PARA LAS TRES

PUBLICACIONES

3.1. MATERIAL Y METODO

El Servicio de Neonatologia del Hospital Universitario 12 de Octubre tiene en
torno a 1000 ingresos al afo. Al tratarse de una UCIN de nivel 1lI-C ingresan
pacientes nacidos en el propio hospital y pacientes trasladados de otros
hospitales, por ser uno de los centros de referencia en la Comunidad de Madrid.
Nuestra UCIN atiende 120 pacientes <1500g al afio, con una supervivencia del
90%, una tasa de displasia broncopulmonar a las 36 semanas de 16,4% y una
tasa de retinopatia de la prematuridad grado 3 o mayor de 1,4%. Este Servicio de
Neonatologia consta de 19 puestos de Cuidados Intensivos Neonatales divididos
en 3 salas de diferentes caracteristicas: una grande con 10 puestos de ingreso y 2
salas pequefias con 4 y 5 puestos de ingreso. Ademas, la Unidad cuenta con 2
salas adicionales con 24 puestos de cuidados intermedios. En la UCIN el ratio

paciente/enfermera es de 2:1.

Para realizar el estudio, en primer lugar, se realiz6 una consulta a médicos y
enfermeras de la Unidad segun el método Delphi modificado [110] sobre los
dispositivos tecnologicos y procedimientos en los que aparentemente con

frecuencia no se cumplian las recomendaciones de uso, asegurando de esta
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manera que los equipos y procedimientos mas relevantes quedasen incluidos en
el estudio. Tras la consulta a los profesionales se seleccionaron 23 dispositivos
tecnoldgicos y procedimientos, que se muestran en el anexo 1. A continuacion se

elaboraron 23 tarjetas, cada una de ellas recogia las variables a auditar de un

dispositivo o procedimiento (ver anexo 2).

Figura 6. Pulsioximetro masimo RADICAL-7®. Figura 7. Respirador Drager Babylog
8000plus®

Durante el periodo de estudio, se seleccionaron al azar 2 dias de cada semana
(laborables o festivos) y el turno de trabajo (mafiana o tarde). Cada dia se
seleccionaban 2 tarjetas al azar para realizar las auditorias. De tal forma que en
un mismo dia podian ser auditados 2 dispositivos tecnoldgicos, 2 procedimientos

0 un equipo y un procedimiento.

Un investigador del estudio (EBS o MCPG, ambas neonatélogas clinicas que
pertenecen al personal de la Unidad) cada dia seleccionado al azar identifico los

dispositivos o procedimientos que debian ser auditados y que estaban en uso en
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algun paciente y audito todas las variables de estudio para los equipos o
procedimientos seleccionados. Ademas, se defini6 una variable de resultado
denominada uso global adecuado que sélo se asignaba cuando eran correctos
todos los items evaluados en un mismo equipo o procedimiento. Se analizo el
grado de acuerdo de los 2 investigadores mediante rondas simultaneas de

auditorias.

Los profesionales de la UCIN no conocian el objeto de la auditoria pero en caso
de detectarse un error grave que supusiera un potencial peligro para el paciente

era comunicado inmediatamente a sus cuidadores.

Durante un periodo de un afio, desde el 01 de Enero al 31 de Diciembre de 2012,
se recogié informacion relacionada con el manejo de los mecanismos de
seguridad de determinados equipos tecnologicos y procedimientos de uso
frecuente en las UCIN mediante rondas de auditorias para conocer las

frecuencias de cumplimiento adecuado de las recomendaciones.

En el caso de las bombas de infusion de jeringa se realizaron nuevas rondas de
auditoria del 01 de Noviembre de 2014 al 31 de Enero de 2015 para poder

comparar periodos tras llevar a cabo intervenciones de mejora.

Figura 8. Bomba de infusion de jeringa
Alaris CC®.
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También se recogié informacidbn sobre el paciente, el momento y las
caracteristicas del lugar de ingreso en la UCIN para evaluar si influian en el grado
de cumplimiento de las recomendaciones. Las variables recogidas fueron: peso al
nacimiento, edad gestacional (EG), sexo, dia laborable o festivo, turno de mafiana
o de tarde, ocupacion de la UCIN en el momento de la auditoria y ubicaciéon del

paciente en la Unidad.

Dado que el objetivo del estudio es la auditoria de equipos y procedimientos del
Servicio, se consultd con el Comité Etico de Investigacion Clinica del hospital y se
confirmd que la legislacion espafiola actual no requiere una revision por el comité
de este tipo de estudios. Se obtuvo el consentimiento de la Jefa de Servicio y de

las Supervisoras.

ETAMEMERSEDY

Figura 9. Monitor Philips Intellivue MP70® Figura 10. Respirador de alta frecuencia

Carefusion Sensor medics®
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3.2. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Respecto al plan de analisis las variables continuas se presentan como media +
desviacion estandar (SD) y las variables categoéricas como frecuencias absolutas

y relativas.

La significacion estadistica de la comparacion de proporciones se determiné a
través del test de Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher de tablas de

contingencia.

Las comparaciones de las distribuciones de las mediciones ordinales y continuas
se realizaron mediante la prueba de la t de Student o la prueba de Wilcoxon-

Mann-Withney, segun correspondiera.

Se utilizé un andlisis de regresion logistica para estimar la fuerza de la asociacion
entre el uso adecuado y varias covariables como la edad gestacional (EG), peso
al nacimiento, sexo, ubicacion en la UCIN, dia laborable o festivo, turno de
mafiana o de tarde, mes y ocupacion. Los resultados se presentan como odds

ratios (OR) e intervalos de confianza del 95% (IC).

El grado de concordancia entre los dos investigadores del estudio fue estimado

mediante el coeficiente Kappa.

42



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

4. PUBLICACIONES QUE COMPONEN ESTA TESIS

DOCTORAL

A continuacion se presentan las tres publicaciones de este estudio en revistas

cientificas indexadas en bases de datos internacionales de reconocido prestigio.

Figura 11. CIN-B: sala pequefia de Cuidados Intensivos Neonatales del

Servicio de Neonatologia del Hospital 12 de Octubre.
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Background. Random safety audits (RSAs) are a safety tool but have not been widely used in hospitals. Objectives. To determine
the frequency of proper use of equipment safety mechanisms in relation to monitoring and mechanical ventilation by performing
RSAs. The study also determined whether factors related to the patient, time period, or characteristics of the area of admission
influenced how the device safety systems were used. Methods. A prospective observational study was conducted in a level II1-C
Neonatal Intensive Care Unit (NICU) during 2012. 87 days were randomly selected. Appropriate overall use was defined when all
evaluated variables were correctly programmed in the audited device. Results. A total of 383 monitor and ventilator audits were
performed. The Kappa coefficient of interobserver agreement was 0.93. The rate of appropriate overall use of the monitors and
respiratory support equipment was 33.68%. Significant differences were found with improved usage during weekends, OR 1.85
(1.12-3.06, p = 0.01), and during the late shift (3 pm to 10 pm), OR 1.59 (1.03-2.4, p = 0.03). Conclusions. Equipment safety systems
of monitors and ventilators are not properly used. To improve patient safety, we should identify which alarms are really needed and
where the difficulties lie for the correct alarm programming.

1. Introduction field of neonatology, much attention has been paid to other
types of error but less to the potential for technology-related
errors, despite the fact that good patient outcomes largely
depend on how the technology is used.

Consequently, we decided to implement RSAs as a safety
tool to analyse the use of technology in our NICU. The
primary aim of this study was to determine the frequency
of proper use of equipment safety mechanisms and other
measures involved in patient safety in relation to monitoring

Random safety audits (RSAs) are a safety tool widely used in
industry due to their ability to identify errors and potentially
hazardous situations, thereby enabling prevention of adverse
events. RSAs consist of continuously monitoring high-risk
procedures in order to identify and address error-prone
points in the system, difficult to detect with other methods,
before they cause patient harm [1]. The application of this

method in a hospital setting could be extremely valuable as it
evaluates real-time clinical practice and provides immediate
feedback to the staff in the unit [2]. Moreover, this method,
which is applied by clinical staff, only requires simple training
and involves a low cost of implementation. Despite all these
advantages, RSAs have rarely been applied in the hospital
setting and there is very little published data on their use as a
tool for safety and quality control [3, 4].

Neonatal Intensive Care Units (NICU) have a large
variety of different technological devices, most of which have
built-in safety systems that help ensure appropriate use. In the

and invasive and noninvasive mechanical ventilation by
performing RSAs. The study also determined whether factors
related to the patient, time period, or characteristics of the
area of admission influenced how the device safety systems
were used.

2. Materials and Methods

A prospective observational study was conducted from Jan-
uary 1 to December 31, 2012, in a level TII-C NICU with
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TaBLE 1: All the technological devices and procedures audited in the
research. In bold font are the technological devices included in the

present study.

Technological devices Procedures
Ma}mmo RADICAL-7 pulse Safety
oximeter

Philips Intellivue MP70 Hand hygiene

multimeasurement monitor
Driiger Babylog 8000plus
ventilator

SensorMedics
Carefusionhigh-frequency
oscillatory ventilator

Viasys Infant Flow system
CPAP

Driger Caleo and Ohmeda

Prescription of medication

Administration of
medication

Administration of enteral
nutrition

Administration of fluid

Giraffe incubators therapy

. - Developmental centered
Alaris medication pumps
care
s Identification and
Alaris fluid therapy pumps .
treatment of pain

Alaris enteral nutrition pumps Patient identification

Written information for
Phototherapy lamps

parents
Ikaria Nitric Oxide equipment
Inspiration Healthcare
Tecotherm hypothermia
equipment

Handling of the lines

1000 admissions annually. 120 patients with birth weight
less than 1500 g per year were admitted to the NICU with
a survival rate of 90%, bronchopulmonary dysplasia (BPD)
rate at 36 weeks of 16.4%, and a rate for retinopathy of
prematurity (ROP) grade 3 or higher of 1.4%. Our NICU
is divided into three areas for critical care: a large one
with 10 beds (NICU-A) and two small ones (NICU-B and
NICU-C), one with 4 and the other with 5 beds, and two
additional areas with 24 medium care cots. Physicians and
nurses were surveyed according to the modified Delphi
technique [5] on the technological devices and procedures
in which the recommendations for use were apparently often
not met, ensuring that the most relevant equipment and
procedures were included. A total of 23 technological devices
and procedures were selected (shown in Table 1) and 23 cards
were produced, each containing the variables to be evaluated
for each device or procedure.

During the study period, 2 days a week were randomly
selected and included week days, weekends, and holidays.
The shifts, early, from 8 am to 3 pm, or late, from 3 pm to
10 pm, were also randomly selected. Each study day, 2 cards
were randomly selected for audit. On one day, 2 kinds of
technological devices, 2 kinds of procedures, or 1 kind of
device and 1 kind procedure would be audited. As it was
used less frequently, the high-frequency oscillatory ventilator
was audited every other day whenever it was in use. Each
day of the research, a researcher (EBS or MCPG) identified
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selected devices or procedures in use by patients which had
to be audited in order to check all study variables. The
NICU staft did not know the purpose of the audit but if an
error was detected which might involve a potential danger to
the patient, the caregivers were immediately informed. The
degree of reproducibility of the 2 investigators was analysed
by simultaneous rounds of audits. In this study, the results
presented are for the monitoring and respiratory support
equipment, so only the audit procedure for this specific
equipment is described.

2.1. Monitoring Equipment and Equipment for Invasive
and Noninvasive Mechanical Ventilation. Information about
Masimo RADICAL-7 pulse oximeters and Philips Intel-
liVue MP70 multimeasurement monitors was collected (see
Table 2). Consideration was given as to whether the moni-
tored patients had some type of assisted ventilation and sup-
plemental oxygen. The outcome variable “appropriate overall
use” was defined to describe when all the variables were
correctly programmed in the audited monitor. Information
about Driger Babylog 8000plus conventional mechanical
ventilator, Carefusion SensorMedics high-frequency oscilla-
tory ventilator, and Viasys Infant Flow system continuous
positive airway pressure (CPAP) was collected (see Table 2).
The outcome variable “appropriate overall use” was defined to
describe when all the variables were correctly programmed in
the audited ventilator. A critical incident was defined as any
situation detected concerning the devices reviewed that could
put the patient in immediate risk.

2.2. Other Variables. Information was collected on the
patient, the time, and characteristics of the NICU area where
the patient was admitted in order to evaluate whether or not
they influenced the use of the safety systems of these devices:
birth weight; gestational age; sex; occupancy of the NICU at
the time of the audit; and location of the patient.

2.3. Work Organization in the NICU. In the NICU, the
ratio patient/nurse is 2.1 during all the shifts. The nurses
are registered nurses with university education and neonatal
experience. Paediatric nurse specialists were introduced 3
years ago in Spain. In relation to the doctors, 7 neonatologist
and 7 paediatrics residents are in charge of the 19 intensive
care beds and 24 medium care beds. During the duty (from
3 pm to 8 am) 2 neonatologist consultants and 1 resident
are in charge of the neonatal unit including attention to
delivery room. The nurses are responsible for programming
monitor and pulse oximeter alarms following the unit’s
protocols or medical instructions, for controlling the water
and heater temperatures, and for changing respirator and
CPAP tubing. The respirator and CPAP parameters and
alarms are programmed by doctors.

2.4. Ethical Issues. This study involved quality strategies
for improving patient security and thus did not require
institutional review board approval. The study consent was
obtained from the head doctor and the head nurses of the
unit.
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Total number technological devices and procedures assessed 2862

Total number of days audited 125

J

Procedures
Total number of days audited 84
Total number procedures assessed 1442

Total number of days audited 115

‘ Technological devices
Total pieces of equipment assessed 1420

(study)

Technological devices

Total number of days audited 87
Total pieces of equipment assessed 383

Technological devices
(other)™
Total number of days audited 80
Total pieces of equipment assessed 1037

—

Total number of days audited 69

Respiratory support
Total pieces of equipment assessed 185

Monitoring
Total number of days audited 21
Total pieces of equipment assessed 198

Conventional mechanical
ventilator
Total number of days audited 17|
Total pieces of equipment

High-frequency oscillatory
ventilator
Total number of days audited 50
Total pieces of equipment assessed 64

Total number of days audited 11
Total pieces of equipment

CPAP

assessed 68

assessed 53

Multimeasurement monitor
Total number of days audited 11
Total pieces of equipment
assessed 104

Pulse oximeters
Total number of days audited 10
Total pieces of equipment
assessed 94

F1GUrE 1: Flowchart of the audits focusing on the assessment of equipment and procedures during the study period. This study is part of a
broader investigation that included other technological devices which are shown in Table 1.

2.5. Analysis Plan. Continuous variables are presented as
mean + SD and categorical variables as absolute and relative
frequencies. The reproducibility of the observations made by
the two study investigators was estimated with the kappa
coefficient. The statistical significance of the comparison of
proportions was determined using chi-square or Fisher’s
exact test from contingency tables. Comparisons of the distri-
butions of ordinal and continuous measurements were made
using the Wilcoxon-Mann-Whitney test or Student’s f-test,
as appropriate. Multivariable logistic regression analysis was
used to estimate the strength of association between appro-
priate overall use and several covariables such as gestational
age, birth weight, sex, location in the NICU, normal working
day or nonworking day, shift, month, and occupancy. Results
are presented as odds ratios and 95% confidence intervals
(CI).

3. Results

During the study period, a total of 383 assessments were made
of the monitoring and respiratory support equipment (see
Figure 1). The overall interobserver kappa coeflicient between
the 2 investigators carrying out the audits was 0.93. The rate
of appropriate use of the equipment safety systems and other
aspects of the technology as a whole relating to patient safety
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was 33.68% (129/383). Table 3 shows the rates for appropriate
use of the items assessed in each device.

The variables with the worst compliance rates were in the
pulse oximeters, the programming of the oxygen saturation
(SpO,) alarms at 64.89% (61/94); in the monitors, the res-
piratory rate alarm at 18.18% (12/104); in the conventional
mechanical ventilation respirators, the volume/minute alarm
at 33.96% (18/53); in the high-frequency oscillatory ventilator,
the MAP alarm at 51.56% (33/64); and in CPAP, the change of
tubing at 48.53% (33/68).

Table 4 shows the results for appropriate overall use
of the different pieces of equipment in relation to patient
characteristics and location. Table 5 shows the results in
relation to time characteristics. Significant differences were
found in the multivariate analysis, with improved overall
usage during weekends and holidays, OR 1.85 (1.12-3.06, p =
0.01), and on the late shift, OR 1.59 (1.03-2.4, p = 0.03). The
occupancy rate when appropriate use was found was 95.56%
and 93.02% when inadequate use was detected (p = 0.002).
There were no significant differences in any of the other
variables studied.

Critical incidents were found in 9 (2.34%) of the 383
devices reviewed. These were pulse oximeter not working in
2 patients requiring monitoring; alarms not programmed in
invasive blood pressure monitoring in 3 unstable patients;
and no water in the heater of 4 respirators.
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TaBLE 3: Rates of appropriate use for the variables evaluated in each device and technology as a whole. SpO,: oxygen saturation; VG: volume
guarantee ventilation; MAP: mean airway pressure; CPAP: continuous positive airway pressure; PEEP: positive end-expiratory pressure.

Technological devices (N assessments)

Appropriate use (N)

Appropriate use % (confidence interval)

Pulse oximeters (N 94)
SpO, alarms
Heart rate alarms
Alarm volume
Sensor status
Appropriate overall use
Monitors (N 104)
SpO, alarms (N 104)
Heart rate alarms (N 104)
Respiratory rate alarms (N 66)
Blood pressure alarms (N 64)
Alarm volume (N 104)
State of ECG pads (N 75)
Appropriate overall use (N 104)
Conventional mechanical ventilator (N 53)
Volume/minute alarms
Apnoea alarm
Peak pressure limit in VG (N 42)
Flow appropriate to the endotracheal tube size
Adequate position of the flow sensor
Change of tubing
Alarm volume
Heater temperature
Water in the heater
Appropriate overall use
High-frequency oscillatory ventilator (N 64)
MAP alarms
Position of the tubing
Heater temperature
Water in the heater
Appropriate overall use
CPAP (N 68)
PEEP
Change of tubing
Heater temperature
Water in the heater
Appropriate overall use
Technology as a whole (N 383)

61 64.89 (55.24-74.54)
87 92.55 (87.25-97.86)
94 100 (96.15-100)
94 100 (96.15-100)
58 61.70 (51.88-71.53)
58 55.77 (46.22-65.31)
84 80.77 (73.19-88.34)
12 18.18 (8.87-27.49)
30 46.88 (34.49-59.10)
104 100 (96.51-100)
68 90.67 (84.08-97.25)
22 21.15 (13.30-29.00)
18 33.96 (21.21-46.71)
48 90.57 (82.69-98.44)
38 90.48 (81.59-99.35)
48 90.57 (82.69-98.44)
33 62.26 (49.21-75.31)
26 49.06 (35.59-62.52)
53 100 (93.27-100)
53 100 (93.27-100)
52 98.11 (94.45-100)
6 11.32 (2.79-19.85)
33 51.56 (39.32-63.81)
46 71.88 (60.86-82.89)
63 98.44 (95.40-100)
61 95.31 (90.13-100)
24 3750 (22.64-49.36)
63 92.65 (86.44-98.85)
33 48.53 (36.65-60.41)
42 61.76 (50.21-73.32)
68 100 (94.72-100)
19 2794 (17.28-38.61)
129 33.68 (28.81-38.54)

4. Discussion

This prospective observational study shows that only a third
of evaluated monitors and respiratory support equipment had
all the parameters well programmed. Contrary to what might
be expected, weekend and holidays and late shifts, when
there are fewer neonatologists in the NICU, were the periods
when we found that the evaluated equipment parameters

were best programmed. During the study period the NICU
occupancy rate was higher than 90%. Patient characteristics
and location in the unit did not influence the appropriate use
of the monitors and respiratory support equipment.

To our knowledge, this is the first published study with
data on real-time audits of monitoring and respiratory sup-
port equipment in a level IIT-C NICU. Compared to the large
number of published studies on other aspects of neonatal

48



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

BioMed Research International

160 (69) 0TSE  (09) 60T 9F'0 (£9) S'sE  (T9) 96'T¢ S0 (SP)T6'TE (¥8) S8'FE 050 (66) 86T (£4) LT'SE (N) asn [[ez20 2jeridordde o
(£8¢) aroym e se A5ojourday,

050 (FDEF0E  (S)€2TT €€0 (M) €gee (8)98°TT FS'0 (€) e¥1T  (91) €967 680 (9) LTLT  (€1) 68°8T (N) asn [[ez20 2jeridordde o
(89 N) dVdD

€00 (1) szt (€D) £1%S  T€O (2D ¥FFF  (T1) €F'TE 910 (o1) 08 (¥1) T8°1¢ 870 (1) egsv (g1 sTE (N) osn [rexaa0 2jeudordde o
(F9 N) 101e[muas L10easo Aduanbaiy-ysry

6£°0 (1) 88°S (s)escr TL0  (£)FO€l (e)or 89°0 (€) 791 (e)or 090 (¥) 6271 (T) 600 (N) asn [[exaso deradoadde o
(£S5 N) J07B[OUA [RITURYDIW [BUOTIUIAUO))

0 (11) €T (Im) €8t 070 (6) 991  (€1) €59C ST0 (£) 68F1 (ST TE9T 670 (01) T8'81 (Tn ¥ (N) asn [[exaro dgeradoadde o4
(FOT N) 10)UOU JUWAINSLIW[NIA

SO (2E) 1S9 (97) 8£L8 TR0 (T€) SLT9 (9T) LF09 €S0 (T0) 6815 (9€) 6TF9 €70 (¥20) 18°6S (€) 99 (N) asn [[exaro dgeradoadde o4
(F6 N) Io1oWiIxo as|ng

d O+dg-NDIN V-NOIN d  epwayg SN d %= > d 00S1= 00S1>

Amwﬁ—mﬁ:mmummm Zv uonesoT

(spudwIsSsasse N) Xag

(sjuauussasse NJ)

($>2am) a3e Teuone)san

(sjuauussasse N) (syuatussasse A7) s22unosar eadoouryday,

(3) 1ySram g

-amssard Aemare aanisod snonunuod Jydo 2anssard Aemare ueawr :(Jy A ‘woneinjes uasAxo :°0dg 9run aren) dAISUUT [BIRUOIN NDIN WU T80 dAISUIU]T [BIBUON] 2T}
ur Woned0] pue sorjstoereyd Juarjed o) uonepar ur yjuawdmba jo sasard yuaragrp o) jo Sutrwresford sjerrdordde jo sajer 1omo] YIm d[qeLIeA pue asn [Teraao eridordde 1oj sayey i aT1avy,

49



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

BioMed Research International

€70 (88) 88'1¢ (1) ze'8¢ £L0°0 (£9) 98¢ (99) 0¢ €00 (£8) Toew (26) 86°0€ (N) asn qesano sperrdordde o
(8¢ N) 210ym e se £3o7ouroay,

9¥'0 (¥1) €6°ST (9) 1Ls¢ €€0 (11) €€7¢¢ (8) 98Tt 660 (L) 8T (Tn 1622 (N) asn qresano aperrdordde of
(89 N) dVdD

80 (£1) ¥9°8¢ (L) s¢ $8°0 (6) 9¢ (ST) 98¢ 100°0 (1) 6504 (z1) €56t (N) asn resoao sjerrdordde o
(F9 N) Jore[uaa A1oje[[dso Aouanbay-ySiyg

970 (€)1g (€) s81 080 (€)oszt (€) veot 2070 (7) ceee (F)1s8 (N) @sn [[esaa0 aeudordde o
(€5 N) J0Je[[JUDA [EDTUBYISW [BUONUIAUO)

90 (91) T6'1T (9) sc6l S0°0 (01) €e7€€ (e ot 100 (6) €T°6E (€1) 5091 () asn [resaao aperidoadde o5
(F0O1 N) 101TUOU JUSUWIAINSBIW A

90°0 (07) 7692 €50 (0€) 78'8S (87) TI's9 610 (L) L99¥ (15) 9679 (N) asn [[esaao sperrdoxdde o5
(F6 N) 1219WIxo as[n g

o ~ Q Q.
d 1224 JO 1Sy 123aenb pag d e Apreq d Aep BUD{I0MUON Kep Sun{IoM [RTLION (TomEsosse z7) s90Mnosar [eO[OTI0L
Iayreng) yys Ae(q

-arnssard Aemare aanisod SNONUNUOD (YD) SULIR[R 3JNUIL/SWN[OA SULIR[R UIW/[0A 21nssald Aemire ueaw ;v A ‘uonjeinies
uadxo :{Qdg “sonstiaoeeyd 2wy 0y uoneI ut Juawdimba jo sasard Juazayip oy Jo Surwuresfoid ajerrdordde jo sayex aMmOT M d[qeLIRA pUR 3sn [[eIaA0 2eridoidde 1oy sayey g aTAV],

50



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

patient safety [10-12], there are surprisingly few literature
references reporting errors directly related to the equipment
used [3, 13, 14]. For this reason, it has not been possible to
compare many of our results with other studies. When we
designed the study, we believed that our results were going to
be much better than those we finally obtained after the audits.

One of the most disturbing findings in relation to the
monitoring equipment was the poor protocol compliance for
programming SpO, alarms, results similar to those found
by other authors [3, 13]. In most cases, this consisted of not
programming the upper SpO, alarm limit in patients on
supplemental oxygen, which exposes the patient to a greater
risk of hyperoxia and the widely described adverse effects
on lung, retina, and brain [15-17]. There is currently a great
deal of concern about what the optimal SpO, ranges are for
premature infants and numerous studies are being conducted
in this area [16-19]. However, all the efforts will be of little
effect if, on implementing the recommendations in different
NICUs, the SpO, alarm limits are not properly set.

Despite the high rate of inadequate programming of SpO,
alarms, our BPD and grade 3 or higher ROP rates are not high.
Nevertheless, this does not justify the poor compliance in
programming these alarms in view of the other repercussions
on the newborns in our unit.

One of the most surprising results was finding a higher
percentage of appropriate overall use at the weekend and
during the late shift. It is not easy to explain this result.
At the weekend and during late shifts, there are only two
neonatologists on duty. The number of nurses is always
the same on all shifts. Programmed procedures are usually
not performed. There are, therefore, fewer interruptions,
allowing a greater degree of concentration on the part of
the staff. The nurses probably work better in the quieter,
calmer atmosphere on the weekend. These aspects need to
be confirmed since it does not seem logical that the use of
technology should be better when there are fewer doctors
working.

Also remarkable is that appropriate use of the equipment
is better when there is higher occupancy. A tendency towards
better use would be expected with lower occupancy and not
the other way round. In our NICU, the occupancy rate is
always very high and although the difference is statistically
significant, it may not be clinically relevant.

We also wanted to find out whether the use of technol-
ogy was different in the months of July/August/September
compared to the rest of the year, as this is considered a high-
risk period for adverse events due to the fact that, in Spain,
it is a vacation period during which less-experienced nurses
are recruited. For example, our group has reported a higher
rate of unplanned extubation over the summer months [20].
However, no differences were found in the use of technology.

With regard to adverse events, higher rates have been
reported in the most premature patients and those weighing
less than 1500 g [21]. In our study, these patient characteristics
had no influence on the use of the equipment safety systems
or on other safety-related aspects of the technology evaluated.
The incidents found in 2.34% of the devices reviewed were
considered critical for the serious consequences they could
have had for the patient. This rate is not insignificant
and NICUs are highly complex units, in which high-risk
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situations continually occur. In all the above cases, the
patient’s care provider was immediately informed to resolve
the problem.

A major problem in the NICUs is the large number of
alarms used which produce a high level of noise. There are
reports that exposure to high levels of noise in newborns,
particularly when premature, can have potentially negative
effects on their stability and their future neurodevelopment
[22, 23]. Moreover, there are studies which show that 72-99%
of the alarms that go off are not actually related to any real
patient event [24]. This can lead to a situation where NICU
staff suffer from “clinical alarm fatigue,” the term used to
describe the phenomenon of medical providers becoming too
desensitized due to the constant noise emitted from monitors
[25, 26]. It could also lead to staff becoming less rigorous
and not programming alarms which they believe often sound
without signifying a real clinical problem for the patient. In
light of the above, there is an attempt nowadays to design
“smart alarms” which manage information in an integrated
manner using algorithms, thereby improving the sensitivity
and specificity of the alerts [27].

One limitation to our study was that although the staffs
were unaware of the objectives of the observation they
were, however, aware of being watched and this may have
influenced their usual practices. Nevertheless, we do not
believe that this aspect influenced the results. When the
different quarters of the year were compared, no changes
were found in staft behaviour over the course of the study
period. Another limitation is that the night shift was not
included in the observations. Perhaps our results cannot be
generalized because the organization of other units and the
degree of professional training may differ between countries
and units, but these results may encourage other units to
audit the technology they use in an effort to identify areas for
improvement.

The results of this study have been disseminated to the
NICU staff and different strategies have been introduced to
improve the appropriate use of equipment. Probably, as in
other aspects concerning safety, checklists are useful to eval-
uate the appropriate settings of monitors and respirators. The
companies that design monitoring and respiratory support
systems are trying to incorporate an increasing number of
alerts to ensure proper use of the equipment and to improve
the safety of the newborn. However, our study shows that a
large number of these safety systems are not properly used
and do not benefit the patient. To improve patient safety, we
should seek to identify which alarms are really needed and
where the difficulties lie for the correct alarm programming
in the monitors and support respiratory equipment.
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' Abstract

Background: Random safety audits (RSA) are a safety tool enabling prevention of adverse events, but they have
not been widely used in hospitals. The aim of this study was to use RSAs to assess and compare the frequency of
appropriate use of infusion pump safety systems in a Neonatal Intensive Care Unit (NICU) before and after quality
improvement interventions and to analyse the intravenous medication programming data.

Methods: Prospective, observational study comparing the frequency of appropriate use of Alaris® CC smart pumps
through RSAs over two periods, from 1 January to 31 December 2012 and from 1 November 2014 to 31 January
2015. Appropriate use was defined as all evaluated variables being correctly programmed into the same device.
Between the two periods they were established interventions to improve the use of pumps. The information
recorded at the pumps with the new security system, also extracted for one year.

Results: Fifty-two measurements were collected during the first period and 160 measurements during the second
period. The frequency of appropriate use was 73.13 % (117/160) in the second period versus 0 % (0/52) in the first
period (p < 0.0001). Information was recorded on 44,924 infusions; in 46.03 % (20,680/44,924) of cases the drug
name was recorded. In 2.5 % (532/20,680) of cases there was an attempt to exceed the absolute limit.
Conclusions: Random Safety Audits were a very useful tool for detecting inappropriate use of pumps in the NICU.
The improvement strategies were effective for improving appropriate use and programming of the intravenous

medication infusion pumps in our NICU.

Keywords: Smart pumps, Random safety audits, Technology, Patient safety, Adverse events, Neonatal Intensive Care

Unit, Newborn

Background

Advances in neonatology care have achieved an increase
in the survival rate of premature and ill newborns. These
patients frequently require intravenous treatment which
poses a higher risk of adverse events [1]. The incidence
of medication-related errors in children is two- to three-
times higher than in adults. In addition, newborns are
the most vulnerable patients as their internal reserves,
which buffer the consequences of medication errors, are
more limited [2-4].

* Correspondence: ebergon@hotmail.com
Department of Neonatology, Biomedical Research Institute i + 12, 12 de
Octubre University Hospital, Avenida de Cérdoba s/n, Madrid 28041, Spain

( ) BioMed Central

Furthermore, Neonatal Intensive Care Units (NICUs)
are highly complex units, not only because of the type of
patients they care for, but also because of the wide range
of technology they use. Multiple unplanned, critical situ-
ations occur in NICUs, which can lead to related events
through the inappropriate use of technological devices.
Healthcare technology is widely integrated into today’s
intensive care units. However, the prevalence of device-
related errors and their consequences for patients are
still not well-defined (5, 6].

For decades, industries dealing with high-risk situa-
tions, such as aviation, have developed safety tools (e.g.
checklists, root-cause analysis, failure mode and effects

© 2015 Bergon-Sendin et al. Open Access This article is distributed under the terms of the Creative Commons Attribution 4.0
International License (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/), which permits unrestricted use, distribution, and
reproduction in any medium, provided you give appropriate credit to the original author(s) and the source, provide a link to

the Creative Commons license, and indicate if changes were made. The Creative Commons Public Domain Dedication waiver
(http//creativecommons.org/publicdomain/zero/1.0/) applies to the data made available in this artide, unless otherwise stated.
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analysis, random safety audits) to decrease the possibility
of human error and to detect system failures [6, 7].
Given that safety is an essential component of the qual-
ity of care for hospitalised patients, all possible measures
should be used to try to reduce adverse events. However,
Random Safety Audits (RSA), a much-used tool in
industry due to their great ability to identify errors and
situations of potential risk, are still little-used in the hos-
pital environment. There is very little published data on
their use as a tool for safety and quality control [8, 9].
An RSA consists of continuously monitoring procedures
considered to be high risk in order to identify and ad-
dress error-prone points in the system that are difficult
to detect with other methods, and this before they cause
patient harm. The application of this method in a hos-
pital setting could be extremely valuable, as it evaluates
clinical practice in real time and provides immediate
feedback to the staff in the Unit [6, 7]. Moreover, this
method put in place by frontline clinical staff, only
requires simple training and involves a low cost of
implementation.

In addition, technologies to administer intravenous
medication which incorporate ever more advanced safety
systems and new safety software are being developed
and have demonstrated a positive impact on patient
quality of care, decreasing medication-related adverse
events. This also has a positive effect on healthcare
personnel by improving work flow, reducing legal risk,
and reducing costs [10].

The main purpose of RSAs is to continuously monitor
certain procedures. However another possible use would
be to consistently detect weaknesses and subsequently
apply interventions. The RSAs could measure the impact
of the interventions. In light of the scarce availability of
information about medication infusion pumps in NICUs
and the use of RSAs in hospitals, we established rounds
of audits on the use of pump safety systems. Given the
results, we designed quality improvement strategies.
New rounds of audits were later established to test the
efficacy of the interventions.

Thus, the objective of our study was to assess and
compare the frequency of appropriate use of the infusion
pump safety systems by using RSAs in a level I1I-C neo-
natal intensive care unit before and after an intervention
to improve infusion pump use, as well as to analyse the
intravenous programming data in our unit.

Methods

Prospective, observational study comparing two periods
through rounds of audits in which data related to the
use of Alaris” CC syringe infusion pump safety systems
was collected in a level III-C NICU with around 500 ad-
missions per year in intensive care. Our NICU is divided
into three areas for critical care — a large one with 10
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beds and two small ones, one with 4 beds and the other
with 5 beds — and two additional areas with 24 medium-
care cots. The large area, NICU-A, is for full-term neo-
nates, surgical problems and patients transferred from
other hospitals. The other two areas, NICU-B and C,
house babies up to 30 weeks of age. The patient/nurse
ratio in the NICU is 2.1.

Physicians and nurses were surveyed according to the
modified Delphi technique on the technological devices
and procedures for which the recommendations for use
were apparently often not met, ensuring that the most
relevant equipment and procedures were included. This
was a structured methodology in which, through a ques-
tionnaire and group meetings (doctors and nurses), a
consensus was reached as to the resources and proce-
dures apparently affected by protocol non-compliance. A
total of 23 technological devices and procedures were se-
lected and 23 cards were produced, each containing the
variables to be evaluated for each device or procedure.
One of the resources audited was the medication
pumps.

In the first period (1 January 2012 to 31 December
2012) RSAs were performed on these 23 different re-
sources and procedures, one of which was the medica-
tion pumps. The data from this first period was analysed
in 2013, when it was discovered that the use of the
pumps was inappropriate in most cases. The program
was immediately installed and theoretical and practical
training was provided in workshops for doctors and
nurses. After a period of adaptation to the program,
all the information stored in the pumps in 2014
(shown in Fig. 2) was downloaded. In the second
period (1 November 2014 to 31 January 2015), there
were more RSAs, in this case only affecting the medica-
tion pumps, so a large number of data were collected in
only three months. The data presented correspond to the
first and second period, plus the downloaded information
stored in the pumps throughout 2014.

The first period for rounds of audits was from 1 January
2012 to 31 December 2012 (a calendar year); the objective
during this round was to understand the baseline position
in the Unit in relation to use of infusion pumps and other
devices/procedures. During the study period, two days
each week (normal working days or weekends/holidays)
and the shift (early or late) were selected at random. Early
shift was from 08:00 a.m. to 3:00 p.m. and late shift was
from 3:00 p.m. to 10:00 p.m. The night shift was not
audited as the investigators were not available. At the be-
ginning of each week, a person unrelated to the system
randomly drew two cards with the days of the week and
shifts (early or late) and the RSAs to be audited. On each
of these days, an investigator (EBS or MCPGQ) identified
devices or procedures that were to be audited and that
were in use on at least one patient, and audited all study
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variables for the selected procedures or equipment. The
NICU staft did not know the purpose of the audit but,
if an error was detected that might involve a potential
danger to the patient, the caregivers were immediately
informed. During this first 12-month period, the 23 re-
sources and procedures were audited, so RSAs were
only performed on the medication pumps when the
card was randomly selected. When that occurred, all
the pumps currently in use in all the neonates in the
NICU were audited. In the case of the infusion pumps,
the audited variables were: line type (central/peripheral),
pressure alarm programmed (yes/no), appropriate pres-
sure alarm (yes/no) (it was considered appropriate when
programmed to 30-50 mmHg above the working
pressure), volume to infuse programmed (yes/no), cor-
rect programming for volume to infuse (yes/no), cor-
rect infusion rate (yes/no). In addition, an outcome
variable called appropriate use was defined. In this
variable, the overall outcome was very demanding
since the outcome appropriate use was only assigned
when all the evaluated items were completely correct
for a same device. In the following months all the data
collected from the infusion pump audits were analysed
and strategies to improve the way the pumps and their
safety systems are used were planned. Firstly, these
strategies consisted of updating the drug library and
changing the software of all the unit's pumps for
others with better safety filters (Guardrails CQI Event
Reporter®, CareFusion). This program allows predeter-
mined relative and absolute drug infusion rate limits
to be set. If the relative limits (both upper and lower)
are breached, an alarm sounds, but the infusion is
allowed to continue by confirming the program. If the
absolute limit (only the upper limit) is breached, the
alarm requires the infusion to be cancelled or the
pump to be reprogrammed correctly. In addition, it is
possible to collect prospective data automatically and
to analyse data on intravenous drug infusion program-
ming, which enabled us to analyse the intravenous
medication programming data for 2014. In our unit
these pumps are used for volume bolus infusions and
platelet transfusions as well as for administering intra-
venous medication. Similarly, a low-pressure alarm
was pre-established by default (60 mmHg), which the
nurse could change as appropriate.

At the same time, theoretical training sessions and
practical workshops on using the syringe pumps were
given to all doctors and nurses in the Unit. Furthermore,
a detailed written protocol was prepared on program-
ming and using these pumps, accessible to all Unit
personnel.

After these interventions, audits were performed again,
evaluating only the infusion pumps over a 3-month
period (1 November 2014 to 31 January 2015), to verify
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the efficacy of the strategy. Two days a week, selected at
random, in a shift also selected at random, an RSA was
performed on all the medication pumps currently in
use in the NICU. As only the medication pumps were
audited in this second period, a large number of data
were collected, so collection was not continued for a
full year. The degree of agreement between the two
investigators was analysed by simultaneous rounds of
audits.

Other variables

Data was collected about the patient, time, and the
characteristics of the place of admission to the NICU
to assess if they influenced the use of the equipment’s
safety mechanisms: birth weight, gestational age, sex,
working day or weekend/holiday, morning or after-
noon shift, NICU occupancy at the time of audit, and
location of the patient within the unit. It was not
necessary to request informed consent for the pa-
tients, since the use of infusion pumps on hospita-
lised patients is normal practice and the study did
not involve any changes to the therapeutic treatment,
the study object was the infusion devices and the in-
formation related to the patients was confidential
(through a study code).

Ethical issues

This study involved quality strategies for improving pa-
tient safety and thus did not require institutional Review
Board approval. The objetive of the study is a service
audit and no formal review is required by the Ethics
Committee under current Spanish law. The study con-
sent was obtained from the Head Doctor and the Head
Nurses of the Unit.

Analysis plan

Continuous variables are presented as mean +SD and
categorical variables as absolute and relative frequencies.
The reproducibility of the observations made by the two
study investigators was estimated with the kappa coeffi-
cient. The statistical significance of the comparison of
proportions was determined using chi-squared or
Fisher’s exact test from contingency tables. Comparisons
of the distributions of ordinal and continuous measure-
ments were made using the Wilcoxon—Mann—Whitney
test or Student t-test, as appropriate. Logistic regression
analysis was used to estimate the strength of correlation
between appropriate use and several covariates such as
gestational age, birth weight, sex, location in the NICU,
working days and weekends/holidays, shift, month and
occupancy. Results are presented as odds ratios and
95 % confidence intervals (CI).
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Results

Random safety audits

During the first study period 10 rounds of audits were
performed, which collected a total of 52 infusion pump
measurements of a total of 32 patients. During the sec-
ond study period 25 rounds of audits were performed
that collected a total of 160 measurements (83 patients).
The kappa coefficient of inter-observer agreement be-
tween the two investigators performing the audits was
0.93.

The results for the assessed variables are shown in
Table 1. The frequency of appropriate pump use was
73.13 % (117/160) in the second period compared to 0 %
(0/52) in the first period (p < 0.0001). During the first
study period, the patient characteristics, time, and loca-
tion in the unit did not influence the appropriate use of
the infusion pumps (see Table 2). It was not possible
to compare working days with weekends/holidays in
the first period because by chance all the days on
which the pumps were assessed were working days
(during the first period, audits were carried out on 29
non-working days but, as 23 technological resources/
procedures were audited at random, the audit card
for the infusion pumps was not drawn on any of
these non-working days).

During the second study period, the frequency of ap-
propriate use of infusion pumps was significantly higher
in the small area 82.28 % (65/79) versus 64.20 % (52/81)
in the large area (p<0.01) (Table 3). Patient charac-
teristics, time, and unit occupancy did not influence
the appropriate use of the infusion pumps.

Programming intravenous medication

Data was collected on the programming of 44,924 infu-
sions of intravenous medication in 2014. In 46.03 %
(20,680/44,924) of cases the name of the drug adminis-
tered was recorded in the safety program. The drugs
most commonly administered by intravenous infusion
during the year are shown in Fig. 1. In 2.5 % (532/
20,680) of the cases, there was an attempt to exceed the
absolute limit when programming the infusion. This
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occurred in 4.46 % (323/7,246) of the programmed fen-
tanyl infusions and in 11.21 % (204/1,819) of the pro-
grammed midazolam infusions. Together fentanyl and
midazolam account for 99.05 % of the cases in which
there was an attempt to exceed the absolute limit.

Figure 2 shows the monthly distribution of safety
alarms in the medication programming, detected by the
new software, and Fig. 3 shows the hourly distribution.

Discussion

This study shows how the use of the infusion pumps be-
fore the intervention was not appropriate, especially in
relation to the maximum infusion pressure limit. Chan-
ging the Alaris CC pump program to the Guardrails
CQI Event Reporter’ system and implementing the
training sessions resulted in a very significant improve-
ment in the appropriate use of the pumps and also pre-
vented overdose errors. The best use of the pumps was
essentially due to programming appropriately the max-
imum infusion pressure alarm, but other parameters
were also significantly improved such as programming
correctly the volume to infuse during a specific period of
time, which has clinical relevance as an added safety
measure. It is estimated that 30-60 % of administration
errors for intravenous medication are related to using in-
fusion pumps [5]. Despite the crucial role that the
pumps have in administering medication in the neonatal
population, the authors have not identified any previous
study in which Random Safety Audits have been per-
formed in a NICU to assess these aspects or which have
assessed the usefulness of infusion pump safety systems
in neonatology.

The RSA enabled detection of a generalised incorrect
use of the pumps in the first study period. In most cases,
this was due to the pressure limit being too high
(120 mmHg) and not correctly adjusted by the
personnel. The pressure will depend on different factors
such as line type (central or peripheral), catheter type, or
infusion rate. It seems that extravasation can occur dur-
ing gravity infusions with pressure of around 70 mmHg.
As such, the infusion pump manufacturers recommend

Table 1 Frequency of assessed variables during the rounds of syringe infusion pump audits

Alaris® CC Syringe Pumps (N measurements) N Appropriate Use % (Confidence Interval)
Period 1 (N 52) Period 2 (N 160) Period 1 Period 2 P value
Line Type Central 35 117 67.31 (54.56-80.05) 73.13 (66.26-79.99) 0.5275
Pressure alarm Programmed Yes 48 160 9231 (85.07-99.55) 100 (97.72-100) 0.0031
Programmed Good 1 132 1.92 (1.81-5.65) 82.50 (76.61-88.39) 0.0001
VTl Programmed Yes 37 134 71.15 (58.84-8346) 83.75 (78.03-8947) 0.0725
Programmed Good 26 134 50 (36.41-63.59) 83.75 (78.03-8947) 0.0001
Infusion rate Good 51 160 98.08 (94.34-100) 100 (97.72-100) 05529
Appropriate use Yes 0 117 0 (0-6.85) 73.13 (66.26-79.99) <0.0001

VTI: volume to infuse in a certain time
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Fig. 1 The most commonly used drugs in our unit in 2014. Fentany!
35.04 % (7,246/20,680), Gentamicin 12.58 % (2,601/20,680), Dopamine
10.73 % (2,218/20,680), Vancomycin 949 % (1,962/20,680), and
Midazolam 8.80 % (1,819/20,680)

N J

individual setting of the pressure limit and programming
it to 20—-50 mmHg above the baseline pressure [11, 12].
After analysing all the data collected during the first
period, and alarmed by the inappropriate use of the
pumps, we designed different strategies to urgently
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improve this aspect of patient safety. A lower default
pressure limit alarm was preset (60 mmHg), which could
be modified by the nurse as appropriate.

The new Guardrails CQl Event Reporter® software,
CareFusion, was installed on the pumps. It is a medica-
tion safety and quality auditing system specifically de-
signed for infusions that presents a series of advantages.
Firstly, the built-in drug library has more intuitive and
simple programming. The doses, concentrations, and
specific dose limits for the neonatal population were also
updated in the drug library. Secondly, the new software
allowed data on administration of medication and pump
usage to be stored: the data recorded on the infusion
devices is very useful to monitor compliance with the
unit’s recommendations and protocols [5]. Infusion
pumps with these built-in safety systems are known as
smart infusion pumps [13, 14].

The data recorded during the year after introducing
the new software showed the extremely large number of
programmed infusions and, thus, the importance any
measure that increases their safety can have. In one year,
the installed safety program detected more than 500 at-
tempts to program infusions with a dose above the
present absolute safety limits. This means that the pump

Number of Events

PO :

Aoy %y g

O  Soft Min

{0 Soft Max == Hard

T T T T T 1
Y, 4%

—i— Total ‘

Fig. 2 Distribution by month of alarms detected in medication programming in 2014
(.
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Fig. 3 Distribution by time of day of alarms detected in medication programming in 2014
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safety program was effective in preventing drug over-
doses and their potential adverse effects in patients in a
large number of cases, results which are similar to those
of other studies [13-18]. Most attempts to exceed the
absolute limits occurred with two drugs: fentanyl and
midazolam; consequently, their protocols will have to be
reviewed in order to identify why there is a tendency to
program an excessive dose.

In our NICU, most alarms occurred around 10:00-
11:00 a.m. and around 4:00-5:00 p.m., which coincide
respectively with the time when the neonatologists
change the treatment prescriptions and the period after
the change in nursing shift, when the nurses start
administering the medication. This differs from other
studies, in which the time of greatest error coincides
with the change in nursing shift or with other medica-
tion administration times [17, 19]. The months in which

60

most alarms were detected due to attempts to exceed
the relative and absolute limits in the programming of
intravenous medication were January and February 2014,
twice as many as in the other months of the year. We
cannot explain this result since the NICU occupancy
was practically the same throughout the year (96 %) and
the introduction of the safety program and the personnel
training had ended approximately 6 months earlier.

No relation between appropriate use of the pumps and
patient characteristics has been found. However, the
RSA performed during the second study period showed
that pump use was better in the NICU small boxes. This
is probably explained by the fact that perhaps there are
fewer interruptions in the smaller areas, with fewer pa-
tients and less personnel, and this probably contributes
to a higher concentration of staff when the pump safety
systems are programmed.
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Although the smart infusion pumps have the potential
to reduce errors [20], their efficacy is often compromised
in daily clinical practice by a lack of compliance with the
recommendations/protocols for use, overlooking their
safety alarm systems or ignoring alarms. Several studies
show that one of the possible causes is nurses’ lack of
experience, in particular those with less than 6 years’
experience [21]. They also show how nurse training ef-
fectively contributes to decreasing the frequency and
severity of errors related to intravenous medication
[21-23]. For this reason, theoretical sessions and prac-
tical workshops were given to doctors and nurses in
our unit to improve the training in the use of these
devices, thereby increasing awareness of the import-
ance of complying with the protocols.

Our results show that the name of the drug adminis-
tered was recorded in the safety program in 46.03 % of
cases. However, we cannot interpret this result as adher-
ence to the use of the program since in our unit the syr-
inge pumps are also used for other infusions (saline
solution or platelet transfusions) that are not included in
the program’s drug library. As such, in the 54 % of cases
in which a drug name was not recorded we cannot know
in which cases it was due to an incorrect use of the
safety program because the drug was in the library or in
which cases the infusion was a saline bolus or other
medication that is not in the library and so no name
could be recorded.

During the second study period, audits were per-
formed for only three months as, out of the 23 techno-
logical equipment/procedures included in the initial
study, only the infusion pumps were being audited and
because the results obtained showed a large improve-
ment compared to the first period.

Although this use of RSAs may be surprising, as they
have traditionally been used for monitoring, as men-
tioned in the introduction, they can also be used to
consistently detect unknown weakness which, once iden-
tified, could lead to interventions. These procedures can
continue to be monitored after the intervention. Error
identification by audits maintained over time can iden-
tify repeated weaknesses in the system that do not de-
pend on either the professionals working at any given
time or on the circumstances.

One of the limitations of this study is that the extrava-
sations of the lines that occurred during the study pe-
riods were not recorded; this would have enabled the
clinical impact of better programming of the pump infu-
sion pressure limit to be known. Also audits were not
performed during the night shift. In the first period, as
previously noted, all the days when the pumps were
audited were (by chance) working days. In the second
period, working days and weekends/holidays were stud-
ied, and no differences in use were identified.
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Conclusion

The Random Safety Audits were a very useful tool for
detecting inappropriate use of the pumps in a Neonatal
Intensive Care Unit. Introducing safety software on the
infusion pumps, preparing a written protocol for use,
and training sessions were effective strategies for im-
proving appropriate use of the infusion pumps for intra-
venous medication in our NICU.

Abbreviations
RSA: random safety audits; NICUs: Neonatal Intensive Care Units;
Cl: confidence intervals; VTI: volume to infuse in a certain time.
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PALABRAS CLAVE Resumen

Auditorias de Introduccion: Las auditorias en tiempo real son una herramienta de seguridad que apenas se
seguridad; ha aplicado anteriormente en el ambito hospitalario. El objetivo del estudio fue determinar
Cuidados intensivos mediante auditorias si la informacion y el material necesario para la reanimacion estaban dis-
neonatales; ponibles para cada paciente de cuidados intensivos y si factores relacionados con el paciente,
Seguridad del el momento o su ubicacion en la unidad influyen en el cumplimiento de las recomendaciones.
paciente; Material y métodos: Estudio observacional prospectivo realizado durante el ano 2012 en una
Material de unidad neonatal nivel n-C. Dentro de un estudio mas amplio de auditorias de recursos tec-
reanimacion; nologicos y procedimientos se incluyd la evaluacion de la informacion escrita sobre el tubo
Carro de parada; endotraqueal, mascarilla y ambu de cada paciente y los laringoscopios del carro de parada.
Eventos adversos; Dos veces por semana al azar se seleccionaba qué procedimiento o recurso se iba a evaluar. Se
Recién nacido definio la variable uso global adecuado cuando todos los items evaluados eran correctos en el

mismo procedimiento.

Resultados: Se realizaron 17 auditorias que incluyeron 296 valoraciones. El coeficiente kappa
interobservador fue 0,93. La frecuencia de uso global adecuado de la informacion y el material
de reanimacion fue de 62,50% (185/296). La mascarilla y amb( preparado en cada paciente fue
la variable mejor cumplimentada (97,3%; p = 0,001). El uso global adecuado fue mejor en dias
festivos que en laborables (73,97 vs. 58,74%; p = 0,01) y el resto del ano frente al verano (66,06
vs. 52%; p = 0,02).

* Este estudio ha sido presentado parcialmente en la 1 Jornada de Investigacion en Medicina Perinatal organizada por la SENeo en Madrid
el 23 de octubre de 2012, en el xxv Congreso de Neonatologia y Medicina Perinatal organizado por la SENeo en Barcelona el 4 de octubre
de 2013, en el 5th Congress of the European Academy of Paediatric Societies en Barcelona el 20 de octubre de 2014, en las i1 Jornadas de
Investigacion en Medicina Perinatal organizadas por la SENeo en Madrid el 30 de septiembre de 2014 y en el xxv Congreso de Neonatologia y
el v Congreso de Enfermeria Neonatal en Sevilla del 20 al 22 de mayo de 2015.

* Autor para correspondencia.

Correo electronico: ebergon@hotmail.com (E. Bergon-Sendin).

http://dx.doi.org/10.1016/j.anpedi.2016.08.005
1695-4033/© 2016 Asociacion Espanola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espaia, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Introduccion

Conclusiones: Solo en el 62,5% de los casos toda la informacion y el material necesario para
atender una situacion critica de forma urgente estaba facilmente disponible. Gracias a las
auditorias se identificaron oportunidades de mejora.

© 2016 Asociacion Espanola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los dere-
chos reservados.

Real-time safety audits in a neonatal unit

Abstract

Background: Random audits are a safety tool to help in the prevention of adverse events, but
they have not been widely used in hospitals. The aim of the study was to determine, through
random safety audits, whether the information and material required for resuscitation were
available for each patient in a neonatal intensive care unit and determine if factors related to
the patient, time or location affect the implementation of the recommendations.

Material and methods:: Prospective observational study conducted in a level u-C neonatal
intensive care unit during the year 2012. The evaluation of written information on the endotra-
cheal tube, mask and ambu bag prepared of each patient and laryngoscopes of the emergency
trolley were included within a broader audit of technological resources and study procedures.
The technological resources and procedures were randomly selected twice a week for audit.
Appropriate overall use was defined when all evaluated variables were correctly programmed
in the same procedure.

Results: A total of 296 audits were performed. The kappa coefficient of inter-observer agree-
ment was 0.93. The rate of appropriate overall use of written information and material required
for resuscitation was 62.50% (185/296). Mask and ambu bag prepared for each patient was
the variable with better compliance (97.3%, P=.001). Significant differences were found with
improved usage during weekends versus working-day (73.97 vs. 58.74%, P=.01), and the rest of
the year versus 3" quarter (66.06 vs. 52%, P=.02).

Conclusions: Only in 62.5% of cases was the information and the material necessary to attend
to a critical situation urgently easily available. Opportunities for improvement were identified
through the audits.

© 2016 Asociacion Espanola de Pediatria. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reser-
ved.

Por todo ello, se decidio emplear las ASTR para conocer
cudl era la realidad de nuestra UCIN respecto al cumpli-

Los sucesos adversos relacionados con la asistencia sanitaria
son un problema muy importante a nivel mundial ya que aso-
cian una gran morbilidad tanto a corto como a largo plazo'*.
En el caso de las Unidades de Cuidados Intensivos Neona-
tales (UCIN) numerosos estudios muestran que los sucesos
adversos son un grave problema y se intentan poner todos
los medios posibles para minimizarlos®®. Es mas, en las UCIN
frecuentemente se producen situaciones criticas no planifi-
cadas que favorecen que ocurran eventos adversos. Por este
motivo es fundamental identificar cual es el material impres-
cindible para resolver estas situaciones como, por ejemplo,
todo el material necesario para la intubacion y la ventila-
cion en la reanimacion, y asegurarse de que esté siempre
accesible y que su funcionamiento sea correcto.

Existen diferentes herramientas de seguridad disponibles
entre las que se encuentran las auditorias de seguridad
en tiempo real (ASTR), muy utilizadas en las industrias de
alto riesgo por su gran capacidad para identificar errores y
situaciones de riesgo y hacer posible su prevencion”'®. Sin
embargo, esta técnica apenas se ha utilizado en el ambito
hospitalario.
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mento de las recomendaciones en relacion con el material
de ventilacion preparado junto a cada paciente, el material
de intubacion del carro de parada y la informacion necesaria
para atender una situacion critica. El objetivo del estudio
fue determinar mediante el uso de auditorias si la infor-
macion y el material necesario para la reanimacion estaba
disponible para cada paciente de cuidados intensivos y si
factores relacionados con las caracteristicas del paciente,
del momento o de su ubicacion en la unidad influyen en el
grado de cumplimiento de las recomendaciones.

Material y método

Estudio observacional prospectivo que se llevo a cabo del
1 de enero al 31 de diciembre de 2012 y que forma parte de
uno mas amplio cuyo objetivo era conocer si se utilizaban
adecuadamente los mecanismos de seguridad de los equipos
tecnolodgicos y si se cumplian los protocolos en la realiza-
cion de los procedimientos mas frecuentes mediante rondas
de ASTR. En este articulo solo se describiran las variables



150

Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

E. Bergon-Sendin et al.

Tabla 1

Dispositivos tecnologicos y procedimientos incluidos en el estudio

Recursos tecnologicos

Procedimientos

Masimo RADICAL-7® pulse oximeter

Philips Intellivue MP70® multi-measurement monitor

Dréager Babylog 8000plus® ventilator

Carefusion sensor medics® high frequency oscillatory
ventilator

Viasys Infant Flow system ® CPAP

Dréger caleo® y Ohmeda Giraffe® incubators

Alaris® bombas de medicacion

Alaris ® bombas de fluidoterapia

Alaris ® bombas de alimentacion enteral

Lamparas de fototerapia

Ikaria® equipo de dxido nitrico

Inspiration Healthcare Tecotherm® equipo de
hipotermia

Informacion y material necesario para la reanimacion
en situaciones criticas

Identificacion de pacientes

Prescripcion de medicacion

Administracion de medicacion

Administracion de alimentacion enteral
Administracion de fluidoterapia
Cuidados centrados en el desarrollo
Identificacion y tratamiento del dolor
Higiene de manos

Informacion escrita a los padres
Manejo de las vias

relacionadas con la informacion y el material de ventila-
cion en la reanimacion en situaciones criticas. En trabajos
previos que nuestro grupo ya ha publicado'''? se describen
otras variables evaluadas en el estudio como las relacionadas
con los equipos de monitorizacion, de ventilacion mecanica
invasiva y no invasiva y con las bombas de infusion intrave-
nosa.

En primer lugar se realiz6 una consulta a médicos
y enfermeras segin el método Delphi modificado sobre
los dispositivos tecnologicos y procedimientos en los que
aparentemente con frecuencia no se cumplian las reco-
mendaciones de uso, asegurandose de que los equipos
y procedimientos mas relevantes quedasen incorporados.
Se incluyeron un total de 23 dispositivos/procedimientos
(tabla 1). Para las rondas de auditoria se elaboraron tarje-
tas, cada una de las cuales recogia las variables que debian
evaluarse de un dispositivo o procedimiento.

Durante el periodo de estudio, se seleccionaron al azar
2 dias de cada semana (laborables o festivos) y el turno
de trabajo (manana o tarde). Cada dia de estudio se selec-
cionaron 2 tarjetas al azar para realizar las auditorias. Un
investigador (EBS o MCPG, ambos neonatologos clinicos que
pertenecen al personal de la unidad) identifico cada dia los
dispositivos o procedimientos que debian ser auditados y que
estaban en uso en algin paciente y audito las variables de
estudio para los equipos o procedimientos seleccionados.

En el caso de la informacion y el material necesario
para la ventilacion en la reanimacion en situaciones criti-
cas, las variables auditadas fueron las relacionadas con la
informacion escrita en la grafica de cada paciente (nimero
y longitud del tubo endotraqueal anotados en la grafica del
paciente [si/no], numeroy longitud de la sonda nasogastrica
anotados en la grafica del paciente [si/no]), el material de
ventilacion preparado en cada paciente (ambu y mascari-
lla de tamano adecuado preparado en el puesto de cada
paciente [si/no]) y los laringoscopios del carro de parada
de cada sala de cuidados intensivos (mangos y palas de
0 y 00 en el carro de parada [si/no] y correcto funcio-
namiento de los laringoscopios (si/no]). Ademas se definio
una variable de resultado denominada uso global adecuado
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que solo se asignaba cuando eran correctos todos los items
evaluados en un mismo procedimiento, es decir, que el
paciente tuviera registrada en la grafica de forma correcta
la informacion sobre el tubo endotraqueal y la sonda naso-
gastrica, que tuviera preparado el ambu y la mascarilla
correcta en la incubadora y que en la sala del nino los
laringoscopios funcionaran correctamente y hubiera dispo-
nibles palas del 0y del 00. Unicamente cuando todo esto era
correcto para un nifo se consideraba que el uso global habia
sido adecuado. Asimismo, se analizo el grado de acuerdo
entre los 2 investigadores mediante rondas simultaneas de
auditorias.

Los profesionales de la UCIN, salvo la jefa de servicio y
las supervisoras de enfermeria, no conocian el objeto de la
auditoria, pero en caso de detectarse un error grave que
supusiera un potencial peligro para el paciente era comuni-
cado inmediatamente a sus cuidadores.

Nuestra UCIN es de nivel 11-C y tiene 500 ingresos al afio en
cuidados intensivos. La UCIN esta dividida en 3 salas de cui-
dados intensivos de diferentes caracteristicas: una grande
con 10 puestos de ingreso (CIN A) y 2pequenas con 4y
5 puestos de ingreso (CIN B y CIN C) y 2salas adicionales
con 24 puestos de cuidados intermedios. En la UCIN el ratio
paciente/enfermera es de 2:1.

Otras variables

Se recogio6 informacion sobre el paciente, el momento y las
caracteristicas del lugar de ingreso en la UCIN para evaluar
si influian en el cumplimiento de protocolo de estos proce-
dimientos: peso al nacimiento, edad gestacional (EG), sexo,
dia laborable o festivo, turno de manana o de tarde, ocupa-
cion de la UCIN en el momento de la auditoria y ubicacion
del paciente en la unidad.

Aspectos éticos

El objetivo del estudio es la auditoria de equipos y pro-
cedimientos del servicio. Se consulto con el Comité Etico
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Tabla 2 Frecuencias de cumplimiento de las recomendaciones de la informacion y el material de reanimacion en situaciones
criticas
Informacion y material necesario para la reanimacion en Uso Uso global
situaciones criticas (N valoraciones) adecuado adecuado %
(N) (intervalo de
confianza)
Informacion escrita (N 278) 197 70,86 (65,52-76,2)
NUmero y longitud del tubo endotraqueal anotado en la grafica 29 59,18 (45,42 -
del paciente (N 49) 72,95)
Numero y longitud de la sonda nasogastrica anotada en la 207 75,00
grafica del paciente (N 276) (69,89-80,11)
Material de ventilacion en cada paciente (N 296) 288 97,30
(95,45-99,14)
Ambu y mascarilla preparado en el puesto de cada paciente 288 97,30
(N 296) (95,45-99,14)
Laringoscopios del carro de parada (N 17) 10 58,82
(35,43-82,22)
Mango y palas de 0 y 00 en el carro de parada en CIN A (N=17) 16 94,12 (82,93-100)
Mango y palas de 0y 00 en el carro de parada en CIN B (N=17) 15 88,24 (72,92- 100)
Mango y palas de 0 y 00 en el carro de parada en CIN C (N=17) 16 94,12 (82,93-100)
Mango y palas funcionan correctamente en CIN A (N=17) 16 94,12 (82,93-100)
Mango y palas funcionan correctamente en CIN B (N=17) 14 82,35 (64,23-100)
Mango y palas funcionan correctamente en CIN C (N=17) 16 94,12 (82,93-100)
CIN A laringoscopios adecuados (N=17) 15 88,24 (72,92- 100)
CIN B laringoscopios adecuados (N=17) 13 76,47
(56,31-96,63)
CIN C laringoscopios adecuados (N=17) 16 94,12 (82,93-100)
Uso global adecuado (N 296) 185 62,50

(56,98-68,02)

de Investigacion Clinica y se confirmé que la legislacion
espanola actual no requiere una revision por el comité de
este tipo de estudios. Se obtuvo el consentimiento de la
jefa de servicio y de las supervisoras.

Plan de analisis

Las variables continuas se presentan como media+DE y
las variables categoricas como frecuencias absolutas y
relativas. La significacion estadistica de la comparacion
de proporciones se determiné a través de la prueba de
chi-cuadrado o el test exacto de Fisher de tablas de con-
tingencia. Las comparaciones de las distribuciones de las
mediciones ordinales y continuas se realizaron mediante la
prueba de la t de Student o la prueba de Wilcoxon-Mann-
Whitney, seglin correspondiera. Se utilizo un analisis de
regresion logistica para estimar la fuerza de la asociacion
entre el uso adecuado y varias covariables como la EG, peso
al nacimiento, sexo, ubicacion en la UCIN, dia laborable o
festivo, turno de manana o de tarde, mes y ocupacion. Los
resultados se presentan como intervalos de confianza del
95%.

Resultados

Durante el periodo de estudio se realizaron 17 auditorias que
incluyeron 296 valoraciones de la informacion y el mate-
rial necesario para la reanimacion en situaciones criticas
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anteriormente descrito. El coeficiente kappa del grado de
acuerdo entre los 2 investigadores que realizaron las rondas
de auditoria fue 0,93.

La frecuencia de uso global adecuado de la informacion y
el material necesario para la ventilacion en la reanimacion
en situaciones criticas fue de 62,50% (185/296). Las frecuen-
cias de cumplimiento adecuado de las recomendaciones de
las diferentes variables evaluadas se muestran en la tabla 2.
El material de ventilacion preparado en el puesto de cada
paciente fue la variable con mejor grado de cumplimiento
(97,3%; p = 0,001).

Los resultados de uso global adecuado de la informacion
y el material necesario para la ventilacion en la reanima-
cion en situaciones criticas con relacion a las caracteristicas
del paciente y su ubicacion en la unidad se muestran en la
tabla 3 y en relacion con las caracteristicas del momento,
en la tabla 4. El uso global adecuado fue mejor en los
dias festivos frente a los laborables (73,97 frente a 58,74%;
p = 0,01) y el resto del ano frente al verano (66,06 frente
a 52%; p = 0,02). El cumplimiento de las recomendacio-
nes en relacion con el material de ventilacion preparado
en cada paciente fue mejor en <32 semanas de EG y cuando
el paciente estaba ubicado en el CIN B/C (EG <32 semanas
98,85 frente a > 32 semanas 95,04%; p = 0,04, y ubicacion en
CIN B/C 99,31 frente a 95,39% en CIN A; p = 0,03). Respecto
al registro de informacion en la grafica de cada paciente fue
mejor en dias festivos y en el turno de tarde (festivos 81,94
frente a 66,99% en laborables; p = 0,01, y turno de tarde
74,06% frente a manana 60,61%, p = 0,03).
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La tasa de ocupacion cuando el uso global era adecuado
fue 95,02% (79-105%) y cuando era inadecuado fue 93,10%
(79-105%), p = 0,03.

Discusion

Este estudio observacional prospectivo muestra que el cum-
plimiento de las recomendaciones sobre la informacion
registrada en la grafica, el material necesario para la ven-
tilacion preparado en cada paciente y la preparacion de los
laringoscopios en el carro de parada fue adecuado en un
porcentaje menor de lo esperado. Es decir, si se hubiera
producido una situacion critica solo el 62% de los nifos
tenian facilmente disponible la informacion y todo el mate-
rial necesario para su reanimacion. Este aspecto es de gran
importancia en seguridad del paciente, ya que las percep-
ciones de los profesionales pueden ser muy diferentes a la
realidad, al igual que ocurre en nuestro estudio. No se ha
identificado ningun otro estudio que valore de forma espe-
cifica los mismos items que los estudiados por nosotros.

El ambl y mascarilla de tamano adecuado preparado
junto a cada paciente fue la variable con mejor grado
de cumplimiento. No se encontraron diferencias entre las
demas variables evaluadas.

Gracias a las rondas de ASTR detectamos fallos en el
material de reanimacion en casi el 40% de las ocasiones;
como ya hemos referido, no podemos comparar este resul-
tado. Unicamente se ha encontrado un estudio en que el
31% de 693 anestesistas pediatricos encuestados tuvieron
problemas alguna vez con el equipo del carro de intubacion
dificultosa'’. Dado que procedian de una encuesta, los resul-
tados son dificilmente comparables porque puede existir un
sesgo de recuerdo. El éxito de las maniobras de soporte vital
avanzado en parte se basa en la disponibilidad de un carro de
reanimacion que proporcione el equipo necesario y la medi-
cacion necesaria. La falta de material o el estado defectuoso
de este pueden comprometer significativamente el éxito de
la reanimacion'. En la actualidad, se recomienda que el
personal de las unidades revise periodicamente el material
del carro de parada asi como la existencia de suficientes
recambios de cada instrumental, la fecha de caducidad de
las medicaciones y que exista una persona responsable de la
revision y el mantenimiento del carro de parada'*"°.

En contra de lo esperado, llama la atencion que ni los
dias festivos, ni el turno de tarde ni la alta ocupacion de
la unidad favorecieron el incumplimiento de las recomen-
daciones de los aspectos de seguridad evaluados. Attenello
et al. muestran que los ingresos en fin de semana asocian
una mayor probabilidad de sufrir un evento adverso, pro-
longacion de la estancia hospitalaria y de aumento de los
costes'®. Sin embargo, en nuestro estudio en los dias festivos
se observé un mejor cumplimiento de las recomendacio-
nes (festivos 73,97% frente a laborables 58,74%; p = 0,01).
Este resultado ya ha sido referido por nuestro grupo en el
manejo de los mecanismos de seguridad de los equipos de
monitorizacion y ventilacion mecanica invasiva''. Probable-
mente se deba a que los dias festivos el ritmo de trabajo es
diferente, con menos interrupciones, y posiblemente per-
mite una mayor concentracion del personal. También se
podria pensar que los profesionales que cubren los fines de
semana no son los mismos que los de los dias laborables. En
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nuestro servicio no hay un turno fijo de fin de semanay este
se cubre por los mismos profesionales que los dias labora-
bles; de todas formas hubiera sido de interés disponer de las
caracteristicas de los profesionales para poder compararlas.

En relacion con el material de ventilacion preparado en
cada paciente, se observo un mejor cumplimiento en pre-
maturos <32 semanas de EG y cuando el paciente estaba
ubicado en el CIN B/C. Las salas de CIN B y C son salas
mas pequenas y es en ellas donde se suele ingresar a los
ninos con menos de 30 semanas de gestacion. En estas salas
el ambiente es mas silencioso, menos luminoso y mas tran-
quilo, con condiciones ambientales menos estresantes, que
favorecen la estabilidad clinica y el neurodesarrollo de los
recién nacidos mas prematuros, que son los pacientes mas
vulnerables'’-'?. Probablemente al ser salas mas pequenas
es mas facil controlar todo el material y mantener el orden.

Por otro lado, se quisieron comparar los meses de
julio/agosto/septiembre con el resto del ano por conside-
rar el verano un periodo de riesgo aumentado de sucesos
adversos ya que, al ser periodo vacacional, se incorpora a la
plantilla personal nuevo con menos experiencia. Se encon-
tré un peor cumplimiento de las recomendaciones en estos
meses en comparacion con el resto del ano (verano 52%
frente a resto del ano 66,06%; p = 0,02), resultados simi-
lares a los de otro estudio de nuestro grupo llevado a cabo
por Utrera et al. que muestra una mayor frecuencia de extu-
baciones accidentales durante el periodo de verano®.

Respecto a la ocupacion en nuestra unidad, es siempre
es muy alta (>90%), por tanto, aunque el resultado fue
estadisticamente significativo y parece que con ocupacio-
nes mayores el cumplimiento es mejor, probablemente no
sea clinicamente relevante (95,02 vs. 93,10%; p = 0,03).

En nuestro estudio, las ASTR resultaron ser eficaces para
detectar debilidades del sistema que no hubiera sido posi-
ble detectar de otro modo. Usprung et al. evidenciaron por
primera vez la utilidad de las ASTR en una UCIN, ya que
estas contribuyeron a prevenir futuros errores al detectar
fallos del sistema®’. Resultados similares se muestran en
otro estudio en el que la aplicacion de rondas de ASTR con
directivos en unidades de cuidados intensivos de adultos y
pediatricas consiguieron mejorar aspectos muy importantes
de la seguridad del paciente’'. Nuestro equipo también ha
demostrado que el empleo de ASTR para evaluar la utili-
zacion de los mecanismos de seguridad de las bombas de
infusién consiguié mejorar de forma significativa su uso'.
Con respecto a lo evaluado en este estudio, de acuerdo con
enfermeria, ha quedado establecida la realizacion de una
auditoria semanal por 2 de las autoras de este estudio (EBS,
CPG), realizada de forma aleatorizada para valorar el cum-
plimiento de las recomendaciones, sobre todo, en relacion
con el carro de parada. Para la auditoria se ha elaborado una
check-list que contiene todos los elementos que se deben
evaluar. Esta informacion se va a recoger y a analizar de
forma trimestral.

Una de las limitaciones de este estudio es que, debido a
la disponibilidad de los investigadores, no fue posible incluir
el turno de noche en las rondas de auditorias. Lo recomen-
dable es que se incluyan tanto los dias festivos como los
turnos de noche porque pueden surgir problemas diferentes
a los de los dias laborables o a los turnos de dia, ya que la
organizacion del trabajo y de la plantilla puede cambiar’. En
nuestro servicio no hay turno de noche fijo y se cubre por los
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mismos profesionales que cubren las mananas y las tardes.
Otra limitacion es el pequeio tamano muestral al analizar
la existencia y el funcionamiento de los laringoscopios en el
carro de parada debido a que, a pesar de que fueron eva-
luados en todas las rondas de auditorias que se llevaron a
cabo, solo hay un carro de parada en cada sala de cuidados
intensivos.

El cumplimiento de las recomendaciones en la infor-
macion y el material necesario para la ventilacion en la
reanimacion en situaciones criticas fue adecuado en un por-
centaje menor de lo esperado. Las ASTR fueron eficaces para
detectar situaciones de riesgo que permiten disenar estra-
tegias para mejorar el cumplimiento de los protocolos en
relacion con aspectos de seguridad del paciente.

Financiaciéon

Se ha recibido una pequena cantidad de dinero por parte de
Massimo y Carefusion exclusivamente para financiar la base
de datos que recoge los datos del estudio. Las fuentes de
financiacion no desempenaron absolutamente ningin papel
en el disefo ni la realizacion de la investigacion.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningiin conflicto de interés en
relacion con el manuscrito.
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5. CONCLUSIONES FINALES

1. Los mecanismos de seguridad de los equipos de monitorizacion y ventilacién
mecanica invasiva y no invasiva no se manejan adecuadamente por parte de los
profesionales. Las variables con menor grado de cumplimiento fueron la
programacion de la alarma de limite superior de saturacion de oxigeno en los
pulsioximetros, la programacion de la alarma de frecuencia respiratoria en los
monitores, la programacion de la alarma volumen/minuto en los respiradores de
ventilacion convencional, la programacion de la alarma de PMAP en los

respiradores de alta frecuencia y el cambio de tubuladuras en las CPAP.

2. Contrariamente a la hipétesis formulada, los dias festivos y los turnos de tarde
fue cuando mejor estaban programados los sistemas de seguridad de los equipos
de monitorizacion y ventilacion mecanica. El verano no influyé en el manejo de los
sistemas de seguridad de estos equipos. Las caracteristicas del paciente y su
ubicacion en la Unidad no influyeron en el manejo de los equipos de

monitorizacion y ventilacion mecéanica.

3. Los mecanismos de seguridad de las bombas de infusién de jeringa no se
utilizan adecuadamente, en especial la alarma de presiébn cuyo limite se
programaba habitualmente de manera inadecuada durante el primer periodo.
Durante el segundo periodo la programacion de los sistemas de seguridad de las

bombas de infusibn mejor6 significativamente. Las intervenciones de mejora
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llevadas a cabo fueron eficaces consiguiendo una mejor programacion de las

bombas y previniendo errores de sobredosificacion.

4. Durante el segundo periodo, la frecuencia de uso adecuado de los sistemas de
seguridad de las bombas de infusion fue mayor en las salas pequefias de la
UCIN. Las caracteristicas del paciente y del momento no influyeron en la

programacion de las bombas de infusion durante ninguno de los periodos.

5. Durante el afio analizado, la medicacién usada con mayor frecuencia en las
bombas de infusién en nuestra Unidad fue el fentanilo y los errores de medicacion
evitados con mayor frecuencia con el nuevo programa de seguridad fueron con

fentanilo y midazolam.

6. El cumplimiento de las recomendaciones en la informacion y el material
necesario para la ventilacion en la reanimacion en situaciones criticas fue
inadecuado en mas de un tercio de los casos. El material de ventilacion preparado

en el puesto de cada paciente fue la variable con mejor grado de cumplimiento.

7. En general, los dias festivos y los meses fuera de verano fue cuando hubo
mayor un cumplimiento de las recomendaciones de la informacién y el material
necesario para la ventilacién en la reanimacion. En relaciéon con el material de
ventilacion preparado en el puesto de cada paciente, el grado de cumplimiento fue
mejor en pacientes <32 semanas de edad gestacional y cuando el paciente
estaba ubicado en las salas pequefias de la UCIN. Respecto al registro de
informacion en la grafica de cada paciente fue mejor en dias festivos y turno de

tarde.
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6. APLICABILIDAD CLINICA

- Seria recomendable implantar formacion especifica sobre los mecanismos de
seguridad de los respiradores, CPAP y monitores para que los profesionales

gue los manejan lo hagan de forma mas adecuada.

- Asumiendo que el mejor cumplimiento en los dias festivos y turnos de tarde
es por un menor numero de interrupciones, habria que mejorar la organizacion

de las mafianas de trabajo para intentar disminuir el nUmero de interrupciones.

- Seria recomendable la formacién de los profesionales que programan las
bombas de infusion, la realizacion de protocolos de manejo por escrito
accesible a los profesionales y la instalacion de programas de seguridad en las
bombas para disminuir los errores en la administracion de medicacion

intravenosa.

- Dado que en las UCIN frecuentemente se producen situaciones criticas no
planificadas en las que una actuacion rapida y eficaz es vital para el paciente,
toda la informacién y el material de ventilacion necesario para la reanimacion
debe estar preparado y accesible. Por tanto, seria aconsejable incluir su
comprobacién sistematica, mediante auditorias o listas de verificacion, en las

rutinas de trabajo.

- La evaluacién del manejo de los sistemas de seguridad de los equipos por

parte de los clinicos implicados en los cuidados del paciente y la deteccion de
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puntos débiles gracias a las ASTR abre un nuevo campo de colaboracion con
la industria que desarrolla la tecnologia. Esto fomentaria la innovacion ya que
proporciona una informacion de enorme utilidad a los ingenieros que disefian
los equipos, lo cual se traduciria en una mejora de la tecnologia y, por tanto,

en una mejora en la seguridad del paciente.

Dada la capacidad de las ASTR para detectar situaciones de riesgo y
debilidades del sistema seria recomendable incorporarlas a las rutinas de
trabajo de las unidades neonatales. El hecho de que las rondas de auditoria
puedan ser llevadas a cabo por el personal de cada unidad hace que su
incorporacion sea factible sin que suponga un consumo de recursos adicional
significativo. Conocer las debilidades de la unidad permite disefiar estrategias
para evitar un dafo innecesario al paciente, mejorando asi la seguridad y la

calidad de los cuidados que damos a los recién nacidos.

Figura 12. Recién nacida prematura del Servicio de Neonatologia del Hospital 12 de Octubre
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8. ANEXOS

8.1. ANEXO 1. Dispositivos tecnoldégicos y procedimientos

incluidos en el estudio.

RECURSOS TECNOLOGICOS PROCEDIMIENTOS

Masimo RADICAL-7® pulse oximeter Informacién y material necesario para
la reanimacion en situaciones criticas

Monitor Philips Intellivue MP70® Identificacion de pacientes
Respirador Drager Babylog 8000plus® Prescripcion de medicacion
Respirador de alta frecuencia Administracion de medicacion

Carefusion sensor medics®

Viasys Infant Flow system ® CPAP Administracion de alimentacion
enteral

Incubadoras Dréager caleo® y Ohmeda Administracién de fluidoterapia

Giraffe®

Alaris ® bombas de infusién de jeringa Cuidados Centrados en el Desarrollo

Alaris ® bombas volumétricas de Identificacion y tratamiento del dolor

fluidoterapia

Alaris ® bombas de alimentacion Higiene de manos

enteral

Lamparas de Fototerapia Informacién escrita a los padres
Ikaria® equipo de Oxido Nitrico Manejo de las vias

Inspiration Healthcare Tecotherm®
equipo de hipotermia
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8.2. ANEXO 2. Tarjetas que recogian las variables a evaluar de los
equipos/procedimientos analizados en las publicaciones de esta

tesis doctoral.

Fecha

Pulsioximetro

CIN 1 2 (3| 4| 5|6 (7,891 11(12|13(14|15|16 | 17|18 (19| 20

ID
Asistencia respiratoria
(GM,CPAP, TET)
FiD2»21%

(5iM)

Lim sup
(S/N)
Progra| =
Alarmas | Madas| | ¢

sa02% &
Bien/Mal

Lim sup
(S/N)

Progral 5™
Alarmas | M3das| Lim it
FC {S/'N)

Bien /Mal

Intensidad
alarmas adecuada
(SIN) (paner n%)
Colocacién/Estado
de la sonda
(Bueno / Malo)

Fecha:

Monitor Phillips

CIN 1 2| 3| 4|5 )| 6 7(8 |9 (10(11|12|13 (14| 15|16 | 17|18 | 19| 20

ID

Asistencia respiratoria
(GN.CPAP.TET)
Fi02 =21%
(S/N)

Lim sup
Progra| (sm)
im inf

Alarmas | madas| Li
Sat 02% (SN}
Bien / Mal

Lim sup

Progra| (sm)

Alarmas | madas| Liminf
FC {S/M)

Bien / Mal

Programadas

Alarmas (S/M)
FR

Bien / Mal

Programadas
Alarmas (SN}
TR | Bien/ual
Intensidad alarmas
adecuada (S/N)
Estado pegatinas ECG
(Bueno /Mala)
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Fecha:
Respirador de ventilacién convencional Babylog
+
CIN 1 £ 3| 4 5| 6 Ty 8 (9 (10)11 |12 |13 |14 | 15|16 | 17 |18 | 19 | 20
1D
Programadas
Alarma | (S/N)
Vol/min
Bien / Mal
Programadas
Alarma (SIN)
apnea | gien | Mal

Intensidad alarmas
adecuada (S/N)

S/N

VG Pico max
adecuado

Flujo adecuado
al tamafo del TET
(S/N)
Posicién sensor de
flujo adecuada
(SIN}

Respirador de ventilacion convencional Babylog

CIN 1 2| 3|4| 5|86 |7 |8|9|1|11(12|13(14|15|16| 17|18 | 19| 20

ID

Temp. (T2)
(Bien Mal)

Calentador

Agua (S/MN)

Cambio tubuladuras
adecuado (SM)

Fecha:

CPAP | BiPAP

CIN 1 2 1 3|4 |5|6|7|8|9 (1111213 |14 |15|16| 17 |18 |19 | 20

1D
CPAP o BiPAP

Temp. {T*
{Bien /Mal)
Calentador

Agua (S/N)

Peep adecuada
(S/N)

Cambio de tubuladuras
adecuado (S/IN)
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Fecha: Respirador Sensor medics

CIN 1 2| 3(4,5|6|7|8|9/ (10|11 |12)|13 (14|15 |16 17|18 |19 | 20
ID

Programa
Alarmas
PMAP das (S/N)
Bien/Mal
Agua
(S/N)

Calentador

Temp. (T%)

(Bien /Mal)

Posicién tubuladuras
(Bien/Mal)

Fecna: Bombas jeringa Alaris-SE

CIN 1 2| 3| 4|5 |6 |7 (8|9 |10]11[12|13 | 14| 15|16 |17 | 18| 19| 20
D

Tipo de via
[Cantral! Farférica)

Programadsa
(8N

Alarma
presidn mmHg

Bien { Mal

Programado
Val (SiN)
Bien / Mal

Ritmo de prefusidn
edecuado (5]

Fecha: Informacion y material de ventilacion
Ea

CIN 1 2|3 |4, 5|6 (7 (8|9 1|1 |12 |13 |14 (15|16 |17 |18 |19 | 20
ID

N° y long TET anotado
en la grafica
(SN}

N° y long SNG anotado
en la grafica
(SMN)

Amba+mascarilla
preparado en cada
paciente
(8MN)

2 laringos+ palas 0 y 00
preparados en cada CIN
(SMN)

Los laringos
funcionan?
(SIN)
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8.3. ANEXO 3. Consentimientos de las revistas para el uso de las

publicaciones en esta Tesis Doctoral.

Radwa Amin
mié 29/03, 16:21

Usted

I Marcar para seguimiento.
Dear Dr. Bergon-Sendin,

Thank you for your inguiry. All articles published in Hindawi's
journals are released under a Creative Commaons Attribution License.
This License allows readers to reuse, redistribute, and reproduce an
article in any format, provided that the original article is properly
cited. Further details about the license can be found at
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/.

Kind regards,

Radwa

Radwa Amin

Research Integrity Specialist
Hindawi

hittp:/ S hindawi.com
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RE: Article permission

BMCSeriesEditorial <BMCSeriesEditorial @biomedcentral.com> W © Responde
mar 28/03, 23:09

Usted ¥

I Marcar para seguimiento.
Dear Dr. Bergon,
Thank you for your email.

All of our authors retain copyright of their manuscripts and can therefore use any part of its content again as long as the original article is properly cited.
BioMed Central’s full copyright policy can be found here: http://www.biomedcentral.com/authors/license/

Please let us know if you have any further questions.
Best wishes,

Catherine Olino

Journal Editorial Office

BioMed Central

editorial @biomedcentral com
www.biomedecentral.com

series - open, inclusive and rrusted.

97



Experiencia en la aplicaciéon de auditorias de seguridad en tiempo real en una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

Re: Permiso articulo

Ivan Rodriguez <ivanraep@gmail.com> ™ 5 Responder | v
mar 1/04, 8:56
Usted

I Marcar para seguimiento.

Buenos dias Dra. Bergon,

Desde el comité ediotrial de Anales de Pediatria me indican que puede utilizar el articulo en su tesis siempre y cuando quede constancia de
donde procede y con la cita bibliografica correspondiente.

Muchas gracias.
Un saludo

El 10 de abril de 2017, 13:59, Elena Bergon <gbergon@hotmail.com> escribio:
Buenos dias Ivan,

Soy Elena Bergdn Sendin y he publicado recientemente un articulo en su revista Anales de Pediatria. Me pongo en contacto
con usted para pedirles permiso para utilizar dicho articulo en mi tesis doctoral. La referencia del articulo es la siguiente:

- Bergon-Sendin E, Perez-Grande MD, Lora-Pablos D, Melgar-Bonis A, Ureta-VelascoN, Moral-Pumarega MT, Pallas-
Alonso CR. [Real-time safety audits in a neonatal unit]. An Pediatr (Barc). 2016 Oct 17. pii: $1695-4033(16)30251-X.
doi: 10.1016/j.anpedi.2016.08.005. [Epub ahead of print].

Muchas gracias y espero noticias suyas
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8.4. ANEXO 4. Consentimiento de los Coautores para el uso de

las publicaciones en esta Tesis Doctoral.

Los coautores de las tres publicaciones que se incluyen en esta Tesis Doctoral otorgan su
consentimiento para la utilizacion de los articulos con este fin y declaran que estas

publicaciones no seran utilizadas para ser presentados como parte de sus Tesis Doctorales.

FQUTIUN Fall

Carmen Pérez Grande Carmen Rosa s Alonso

e .

Gerardo Bustos Lozano Maria Teresa Moral Pumarega
A
Noelia Ureta Velasco Ana Melgar Boni

Javier de La Cruz Bertolo

A

Lidia Garcia SaL Jose

a— > i
.4‘//‘ S ; -~
Carmen Pefia Peloche Mercedes Diezma Rodino
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