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Titulo: SAMA (Safety Agenda Mobile App) una ayuda para que los directivos
lideren una adecuada gestion de los riesgos clinicos en los hospitales

SEUDONIMO: SAMA

Resumen:

Presentamos una app (SAMA) como asistente personal digital para que
directivos! de hospitales ejecuten las actividades y responsabilidades que la
Norma UNE:179003:2013 (de gestién de riesgos) y la literatura cientifica les
asigna.

Summary:

SAMA (mobile app) is showed as a personal digital assistant for hospitals’
managers. This app helps to lead the activities that UNE:179003:2013 (Risk
Management Standards) and the scientific literature assigned them.

Palabras clave: Seguridad del Paciente, Gestion de Riesgos, Apps, Directivos,
Servicio de Salud

Key Words: Patient Safety, Risk Management, Mobile Apps, Administrators,
Health Service

Fecha finalizacion del estudio: 20 de diciembre de 2017

L El término “directivo” se utilizard a lo largo del presente documento para hacer referencia tanto a
hombres (directivos) como a mujeres (directivas).
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SAMA (Safety Agenda Mobile App) una ayuda para que los directivos lideren una
adecuada gestion de los riesgos clinicos en los hospitales

1. Introduccién

Los humanos cometemos errores. Los profesionales sanitarios somos humanos.
No es posible que los humanos dejen de cometer errores por lo que impedir que
ocurran errores clinicos pasa por disefar sistemas que mitiguen la frecuencia y
las consecuencias de estos errores. Planteando acciones de mejora para
conseguir que nuestras organizaciones estén cada vez mas libres de errores. La
gestidn de los riesgos inherentes a la actividad sanitaria contribuye a lograr este
objetivo.

La seguridad de los pacientes se ha centrado hasta ahora, sobre todo, en
mejorar la fiabilidad de los procedimientos y equipamientos. La identificacion de
practicas seguras ha propiciado un entorno mas seguro. Sin embargo, este
enfoque centrado en la fiabilidad no ha logrado impedir que algunos pacientes
puedan sufrir dafio en el curso de su asistencia sanitaria.

Los sistemas sanitarios deben contemplar, ademas de la fiabilidad, otros dos
aspectos: mitigar el impacto de los dafios en pacientes, profesionales e
instituciones sanitarias; y asegurar la resiliencia o grado en que un sistema
previene, detecta, mitiga 0 mejora los peligros o incidentes.

Los directivos y la gestion de los riesgos clinicos

El papel de la Direccion, junto al conjunto del staff directivo de las instituciones
sanitarias, es clave para desplegar y sostener una cultura de seguridad en la
institucion que promueva, entre otros objetivos, una adecuada gestion de los
riesgos segun el perfil de las actividades y prestaciones sanitarias de cada centro
0 unidad.

En los ultimos afios se han incrementado los estudios que buscan fomentar una
cultura de seguridad proactiva entre los profesionales de primera linea en la
atencion a los pacientes. Sin embargo, los estudios y las herramientas centrados
en el papel de los mandos intermedios y de los directivos de las instituciones
sanitarias han recibido mucha menos atencion.

Nuestra experiencia en facilitar a los profesionales la gestion de riesgos clinicos

En nuestro caso, hemos recurrido a nuevas aplicaciones en Internet y explorado
la utilidad de las herramientas digitales para implicar a los mandos intermedios
en la gestion adecuada de los riesgos clinicos.

En otros trabajos, se han desarrollado herramientas online que facilitan la
identificacion de las causas de los incidentes de seguridad que se han producido
en una unidad, o en una planta, y que ayudan al mando intermedio a realizar un
analisis sistematico de lo sucedido de forma rapida y sencilla, estableciendo las
bases para que no pueda volver a repetirse el mismo tipo de incidente.

2. Proposito de este estudio

Este estudio tiene como objetivo desarrollar, validar y trasladar a la practica una
app (SAMA, Safety Agenda Mobile App) de apoyo a la correcta gestion de los
riesgos clinicos para la direccion de hospitales. En concreto, se desarrolla una
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app que funciona como una agenda que permite secuenciar a lo largo de un afio
las distintas actividades y actuaciones que, en materia de gestion de riesgos para
la seguridad clinica, que son responsabilidad de la direccion o que se espera
sean supervisadas, apoyadas e impulsadas por la direccion de un hospital.

De este modo, se busca sensibilizar a los directivos de su papel en la seguridad
de los pacientes, e impulsar actuaciones resolutivas en la gestion de los riesgos
y cubrir un espacio abandonado hasta la fecha, ofreciendo alternativas
metodoldgicas, practicas, sencillas y de uso facil.

Esta app involucra a los directivos en la gestion de riesgos y les permite tomar
conciencia de sus responsabilidades en materia de seguridad del paciente
conforme a lo reflejado en la literatura cientifica en seguridad del paciente, los
resultados de estudios europeos y la norma UNE 179003:2013.

3. Método de trabajo

1. Bases de SAMA
» Revisidénnarrativa

* Revision Norma UNE 178003:2013 La Figura 1 describe los pasos
* Grupo de consenso con 7 profesionales
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= Disefopara 03
» Valoracién por T directives
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6. Certificacion cumplimiento estandares -
para app de salud
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B. Transferencia resultados a la practica
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Figura 1. Pasos del proyecto

3.1.Bases de SAMA
Fuentes de informacién para disefiar la app

Se ha conducido una revision narrativa de la literatura cientifica y de la literatura
gris en materia de responsabilidades de la direccion en seguridad de los
pacientes, revisando propuestas, enfoques y actividades. En esta revision se ha
recurrido a MEDLINE para estudios publicados entre 2010 y 2015, empleando la
siguiente combinacién de tesauros: leader y managers con patient safety y
adverse events; y al motor de busqueda GOOGLE para identificar fuentes de
informacion en web sobre el rol y las responsabilidades de la alta direccién de
hospitales en seguridad clinica.

Esta revision nos condujo a 479 estudios, que respondian a los criterios de
bdsqueda y que proponian contenidos que debian tenerse en cuenta. En
concreto, se han considerado: el estudio de White et al. sobre el papel de los
directivos en la seguridad de los pacientes; Rodrigues et al., para determinar el
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alcance de las intervenciones en seguridad del paciente; las investigaciones de
Clarke et al., White et al., y Parand et al., para identificar las tareas y
responsabilidades de los directivos; los estudios de Van Gerven et al., y Mira et
al., sobre el rol de los directivos en la reduccion del impacto de los eventos
adversos (EA).

Adicionalmente, se reviso la norma UNE 179003:2013 de gestion de riesgos para
la seguridad de los pacientes, extrayendo aquellas cuestiones relativas al papel
y las responsabilidades de la alta direccion. Esta norma incluye estandares y
actuaciones para garantizar la gestion efectiva de los riesgos sanitarios v,
también, obliga a implementar procedimientos operativos dirigidos a reducir la
incidencia de EA.

Adicionalmente, se dirigié un grupo de consenso en el que 6 responsables de
gestion en el area de la seguridad de los pacientes, de otros tantos hospitales,
respondieron a una serie de preguntas sobre las caracteristicas, funciones,
precauciones y productos que debia ofrecer una app de tal modo que pudiera
ser empleada y tuviera buena aceptacion entre los directivos.

El resultado de la revision narrativa y de la norma UNE 179003:2013, junto con
la informacion obtenida mediante la técnica cualitativa, se tradujo en una serie
de tareas responsabilidad de los directivos y de requisitos que la nueva app
debia satisfacer.

3.2.Requisitos de uso de SAMA

Los requisitos a satisfacer para facilitar su uso por los directivos fueron definidos
mediante consenso grupal por expertos en seguridad e incluyeron:

e Conjunto de actividades en forma de una lista de tareas responsabilidad
de los directivos de instituciones sanitarias, basadas en la UNE
179003:2013 y en los criterios sugeridos en la literatura cientifica y por
participantes expertos. La posibilidad de personalizar las actividades y
tareas a lo largo del afio, adaptando todas las intervenciones al plan de
trabajo de cada usuario. Asociar texto a cada tarea a modo de
recordatorio, resumen de tareas, etc.

e Informe de actividades generado automaticamente que permite
monitorizar el grado de cumplimiento de las tareas por parte de los
directivos responsables.

e Interfaz del usuario amigable. De lo contrario, los usuarios no continuarian
utilizando la app. Altamente configurable. No todos los hospitales ni todos
los directivos siguen los mismos procedimientos en lo que a cuestiones
de seguridad se refiere.

e Nivel de privacidad alto. Los datos introducidos en la app son
extremadamente sensibles, por ello deben almacenarse localmente en el
dispositivo, y nunca en servidores externos.

e Acceso mediante usuario y contrasefia para mantener los datos seguros.

e Capacidad de recopilacibn andénima de datos no sensibles mediante
encuestas. En concreto, una encuesta inicial antes de utilizar la aplicacion
por primera vez, y una segunda encuesta después de varios meses de
uso.
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3.3. Estructura de contenidos de SAMA

El disefio técnico de la primera versiébn de SAMA (1.0, beta) corrié a cargo de
dos ingenieros (industrial y electronica), especializados en computacion social e

interfaces moviles. Esta primera version se disefié para dispositivos 10S.
SAMA 1.0 (beta) fue estructurada en bloques de contenido general,

denominados actividades y en un conjunto de tareas especificas. La Tabla 1
muestra el alcance de las actividades y tareas. A partir de las fuentes de
informacion utilizadas se extrajeron un total de 37 tareas que fueron agrupadas

en ocho actividades.

Tabla 1. Actividades y subcategorias en las que se organizan las tareas de SAMA

N (%)
Actividad 1. Identificacion y analisis de los procesos de gestién de riesgos 6 (16)
Procesos de gestién de riesgos 1(17)
Recursos 1(17)
Estudio de frecuencia de EA 1(17)
Analisis de riesgos 2 (33)
Sesiones clinicas 1(17)
Actividad 2. Analisis de resultados y seguimiento de la gestién de riesgos en el 9 (24)
centro
Resultados ACR 1(11)
Notificaciones: comité de seguridad 2 (22)
Notificaciones: comité de direccién 2 (22)
Anonimizacion notificaciones 3 (33)
Seguimiento de efectividad 1(11)
Actividad 3. Acciones formativas en seguridad del paciente 6 (16)
Revisién formacion 3 (50)
Incorporaciones de nuevo personal 2 (33)
Efectividad de las acciones formativas 1(17)
Actividad 4. Comunicacién, informacién y documentacion 3(8)
Plan de comunicacion 2 (67)
Documentacion 1(33)
Actividad 5. Consecuencias de los eventos adversos 7(19)
Informacién a familiares 1(14)
Informe de compensaciones a victimas 1(14)
Informe pélizas de seguros 1(14)
Impacto sobre la segunda victima 2 (29)
Impacto sobre la tercera victima 2 (29)
Actividad 6. Auditorias 2 (5)
Revision y planificacion del programa de auditorias internas y externas 2 (100)
Actividad 7. Cultura de seguridad positiva 2(5)
Asegurar que se promueve la cultura de seguridad en la organizacion 2 (100)
Actividad 8. Acuerdos de gestion 2(5)

Acuerdos de gestién

2 (100)
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3.4.Periodicidad de las tareas de SAMA

La periodicidad recomendada para la mayoria de estas tareas fue anual (n = 28),
aunque en algunos casos dicha periodicidad se establecio cada tres (n = 1),
cuatro (n = 1), o seis meses (n = 7).

3.5.Pruebas iniciales de uso

El siguiente paso consistio en poner a prueba durante 2 meses esta version 1.0
de SAMA por 7 directivos de hospitales pertenecientes a 6 servicios de salud
autonomicos diferentes. Estos directivos al finalizar el plazo de prueba,
describieron su experiencia respecto a: accesibilidad, facilidad de uso,
pertinencia, propuesta de actividades y utilidad de las diferentes funciones.
Estos usuarios sugirieron las siguientes modificaciones: disponer de mas
opciones de personalizacién, una funcion para crear nuevas tareas y grupos de
tareas adicionales, que el usuario pudiera afadir notas a las tareas, poder
realizar copia de seguridad y otros cambios para mejorar la usabilidad de la app
en cuanto a programacion de tareas. Todos estos cambios generaron la version
SAMA 1.1.

3.6.SAMA 1.1

Esta nueva version de SAMA fue estructurada en cuatro areas principales (ver
Figura 2):

1. Area de informacién. Proporciona informacion acerca de la app (Figura 3).

2. Area de acceso. Control de acceso mediante clave personal.

3. Area de listado de tareas. Muestra la lista de tareas y permite al usuario
actualizar la informacion sobre dichas tareas. Ademas, el usuario puede
generar informes y crear copias de seguridad. Cada tarea tiene una
periodicidad de realizacion determinada, de modo que debe llevarse a cabo
de forma regular cada cierto tiempo. Existen tres estados posibles para una
tarea: pendiente (p.ej., se debe a que la fecha de realizacién ha llegado y la
tarea todavia no ha sido realizada o programada), programada (p.€j., la fecha
de realizacién ha sido pospuesta o planificada por el usuario), y actualizada
(p.€j., la fecha de realizacién todavia no ha llegado). Ver Figura 4.

4. Area de configuracion/ajustes. El usuario puede personalizar su app: activar
0 desactivar tareas o actividades (grupos de tareas) y afiadir tareas propias.
Ver Figura 5.

acceso ajustes

encuestas

Figura 2. Estructura de la app moévil SAMA

de
tareas

[ informacion

copia de
seguridad



FICHERO 1 SEUDONIMO SAMA

Figura 3. Area de informacion. Primera pantalla (izquierda); documento pdf con informacion
sobre el proyecto (derecha)

< Login  Resumen ;:] B

Estudio de frecuencia de EA Estudio de frecuencia de EA

Prox: 18/06/2015 PENDIENTE Reunién def camité de direccidn para

acordar las fechas ol estucio para
Seguimiento de efectividad SUENII S Socueacmdy sreros
Prox: 18/06/2015 PENDIENTE

Revision formacion afio previo 16/06/2013

Prox: 18/06/2015 PENDIENTE 13/06/2014

Revision de formacion de residentes. 10/06/2015
Prox: 18/06/2015 PENDIENTE

Incorporaciones de nuevo personal

PENDIENTE

Notfficaciones: comité segundad
8/06/2015 PENDIENTE
Pr 106/2016
Notificaciones: comité direccion W 00082016 ®
Nueva fecha

Prox’ 18INRI2N15 PENDIENTE

Figura 4. Area de listado de tareas. Lista de tareas (izquierda); vision detallada (centro);
informe sobre el estado de las taras (derecha)
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< Resumen  Actividades < Resumen  Actividades £ Actividades  Tareas

Seccion 1: Identificacion y andlisis de los
procesos de gestion de riesgos
Procesos de gestion de riesgos
Procesos gestion resgo: 1

ocesos g 08 £
Recursos
Asignacicn de medios
Estudio de frecuencia de EA
Estucio ce recusncia de EA
Anilisis de riesgos

Andlisis de riesgos

Kentificacion y revision procesos
Sesiones clinicas

Sasdn chnica

Figura 5. Area de configuracion/ajustes. Lista de actividades (izquierda), eliminar o editar
actividades propias (centro); vision detallada con listado de tareas para una determinada
actividad (derecha)

4. Plan de trabajo a realizar
En el marco del premio Sham Espafia se proponen las siguientes actividades:

1. Pruebas de usabilidad con un conjunto minimo de 74 directivos usuarios
de la app durante un periodo minimo de 4 meses.

2. Desarrollo de la version SAMA para Android (espafiol e inglés)
considerando los resultados de usabilidad.

3. Certificacion de SAMA por tercera parte como garantia de calidad de la
app.

4. Estudio cuasi-experimental pre y post-intervencion para determinar la
contribucion de SAMA a una mas adecuada gestion de los riesgos
clinicos, contribuyendo, como asistente personal digital de los directivos,
a mantener activas las actividades y responsabilidades que, a lo largo de
un afio, se espera que realicen los lideres de la organizacion hospitalaria.

5. Transferencia de resultados del estudio empirico con SAMA a la practica
de los directivos en Espafia y fuera de Espafa.

Pruebas de usabilidad

A una muestra no aleatoria de 74 directivos se les facilitara la app y se les
solicitara a los 4 meses su valoracién y propuestas de mejora de la herramienta.
Esta informacion sera utilizada para la revision de la version SAMA 1.1

SAMA en Android

En el plazo de mes y medio repercutiran las mejoras identificadas para dar lugar
a SAMA para dispositivos Android con las mismas funciones y caracteristicas
gue para IOS. Ambas versiones estaran disponibles en espafiol e inglés.
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Certificacion de calidad de SAMA

La version SAMA para I0S y Android sera evaluada externamente como “app
saludable” a fin de asegurar el cumplimiento de los estandares de calidad
especificados por agencias nacionales, con proyeccién internacional, para este
tipo de herramientas. A su vez, ambas versiones se adaptaran a las
especificaciones para desarrolladores para la App Store para dispositivos de
Apple y Google Play. Se estima un tiempo necesario de 2 meses (esta tarea
puede superponerse en el tiempo con la anterior).

Estudio Cuasi-experimental

Se llevara a cabo un estudio con medidas pre-post con participacion voluntaria
y anonimizada de una muestra no aleatoria de 74 hospitales espafioles publicos
y privados.

Para llevar a cabo este estudio se realizard, primero, mediante un cuestionario
semiestructurado de 9 preguntas, una valoracion del tipo, nUmero (anual) y
valoracion del resultado (nivel de implantacién y alcance en el centro) de
actividades que en materia de gestion de riesgos se llevan a cabo en el centro y
que guardan relacion directa con los estandares de la norma UNE 179003:2013.
Transcurridos un minimo de 8 meses se repetira esta evaluacidon comparando
los resultados mediante el estadistico MLG (modelo lineal generalizado) para
medidas repetidas. Durante estos meses se monitorizara, con autorizacion del
usuario, que la app se encuentre activa y en uso para asegurar su correcto
funcionamiento. Esta monitorizacion no incluird las tareas sino Unicamente su
funcionalidad (p.ej., valoracion de utilidad, facilidad de uso, propuesta de
actividades realista, personalizable, disefio amigable, debilidades y fortalezas),
funciones mas empleadas, nuevas tareas creadas, tiempo de uso, etc.).

El protocolo del estudio sera presentado para su consideracion a la Comisién
Evaluadora de Proyectos de la Universidad Miguel Hernandez.

Transferencia de resultados

Mediante la presentacién en los foros y jornadas y la invitacién directa a los
socios de la Asociacién Espafola de Gestion de Riesgos Sanitarios (aeGRis),
de la Asociacion Espafiola de Gerencia de Riesgos y Seguros (Agers), de la
Sociedad Espafola de Directivos de la Salud (SEDISA) y de la Sociedad
Espafiola de Calidad Asistencial (SECA), se difundira y promovera el uso de esta
app una vez validada entre los directivos espafioles. La version en inglés de esta
app sera difundida entre los integrantes de la Joint Action europea en seguridad
del paciente (PasQ) con participacion de la practica totalidad de las autoridades
sanitarias de los paises de la Unién Europea.

5. Producto final de esta candidatura al premio

Versiones validadas empiricamente de una app SAMA (Safety Agenda Mobile
App) para dispositivos 10S y Android, en espafiol e inglés, que los directivos
puedan usar como asistente personal digital para liderar la gestion de riesgos
clinicos en sus hospitales.

Esta app permitira sensibilizar a los directivos acerca de sus responsabilidades
en la adecuada gestion de los riesgos en sus centros, facilitar el cumplimiento
de la norma UNE 179003:2013, de alta aceptacion en el sector sanitario, en
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materia de gestion de riesgos y de los enfoques recogidos en la literatura
cientifica de lo que se espera realicen los directivos.

De forma indirecta, SAMA contribuira a fortalecer el papel de los directivos en la
promocion de una cultura de seguridad proactiva en los hospitales e,
indirectamente, a la seguridad juridica de los directivos al llevar a cabo todas
aguellas responsabilidades que les son atribuidas ya que muestra evidencias del
grado de su cumplimiento.
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