
o a s- - o er

Seguridad del Recién Nacido 


prevención y control de la 
�

Infección Nosocomial 
�

Ad lf V ll i S lAdolf Valls-i-Soler 
�

Jefe Clínico UCIN 
�

Hopital de Cruces, Barakaldo, Bizkaia 


Catedrático de Pediatría 
�

Universidad del país vasco/E.H.U. 
�

VI Conferencia Internacional Seguridad del Paciente
�

19 Noviembre 2011, Madrid
�



-

AgradecimientosAgradecimientos
Unidad Neonatal 

- Ion López de Heredia y Goya 

- Macu López Herrera 

- Begoña Salazar 

- María GarcíaMaría García 

y todo el personal medico y de 
enfermería 

Otros Servicios 

- Ainara Campino (Sº Farmacia) 
�

- José I. Pijoán (Sº Epidemiología Clínica) 

- Jose Villate (Sº Medicina Preventiva) 

U. Epidemiológica Neonatal 
�

-Elena Santesteban 
(farmacéutica) 

- Marisela Madrid (microbióloga) 

- Águeda Azpeitia (bioestadística) 

- I Mata, M del Hoyo, H Real 
(administrativas) 

Agencias Financiación 
�

-Agencia Nacional Calidad 
Mº, Sanidad 

-ISCiii (Mº. Ciencia) 

-.Fund. Gangoiti 

- CE (DG SANCO, 7PMI) 



Estoy bien, pero … que miedo!!! 



Objetivos de la Presentación 
1.	 Seguridad en las Unidades Neonatales 

. Acciones en y desde nuestra UCIN 

. Proyectos epidemiológicos, mejora calidad asistencial 

2.	 Incidentes y efectos adversos 
. Principales causas acciones preventivas 

3.	 Infecciones nosocomiales 
. Vigilancia y control 

4.	 Convenio Ministerio Sanidad – SEN y SEEN 
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¿Qué hacemos por la seguridad de nuestros pacientes?¿Qué hacemos por la seguridad de nuestros pacientes?

A)A) Nivel ClínicN oivel Clínico

1.1. Grupo SeguridadGrupo Seguridad:: ReR uniun ono ese mem nsn ualua esee i n s e s l s
. médicos, DUE, Aux. Clínica. médicos, DUE, Aux. Clínica

. “Plan de Seguridad”. “Plan de Seguridad”

222.2. Declaración voluntaria de incidentes y eventos adversosDeclaración voluntaria de incidentes y eventos adversosDeD clc ara aca iói n vn olo untun ara iai ded ini cic ded ntn ese y ey vev ntn oso ada vev rsr os
oe l r c ó v l t r a e n i e t s e e t s d e s s
unidad, hospital, europeounidad, hospital, europeo

3.3. Prevención Errores de MedicaciP ónórevención Errores de Medicaci n
.. Uso racional del medicamentU oso racional del medicamento
. So. Farmacia. So. Farmacia

4..Grupo Prevención Infección Nosocomial4..Grupo Prevención Infección Nosocomial
. (médicos, DUE, Aux. Clínica). (médicos, DUE, Aux. Clínica)
,, So. Medicina PreventivS ao. Medicina Preventiva







Medication errors in a neonatal intensiva care unit. Influence of observation 

ESTUDIOS PREVIOS EN NUESTRO CENTRO 

• Campino A, Lopez-Herrera MC, Lopez-de-Heredia I, Valls-i-Soler A. 
Educational strategy to reduce medication errors in a neonatal intensive care unit. 
Acta Paediatric 2009;May 98(5):782-5 

• Campino A, Lopez Herrera MC, Lopez de Heredia I, Valls i soler A. 
Medication errors in a neonatal intensiva care unit. Influence of observation 
on the error rate. Acta paediatrica 2008;97(11):1591-4 

• Campino Villegas A, López Herrera MC, Garcia Franco M, López de Heredia y Goya, 
Valls i Soler A. Errores en la prescripción y transcripción de medicación 
en una unidad neonatal. An Pediatr (Barc) 2006;64(4):330-5. 



Intervenciones Específicas de Prevención de 
Infección Nosocomial 

• Potenciación del lavado de manoslavado de manos

• Protocolo de manipulación mínimamanipulación mínima

• Manejo de los catéteres intravenosos 
catéteres intravenosos

Mejorar la seguridad con la medicación 

‹ Errores en la prescripción, transcripción y dispensación 
de fármacos. 

‹ Errores en la preparación de fármacos. 

Grupo de trabajo multidisciplinar 
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¿Qué hacemos por la seguridad de nuestros pacientes?¿Qué hacemos por la seguridad de nuestros pacientes?

B) Epidemiológico / PromociónB) Epidemiológico / Promoción

1.1. .. Encuesta cultura seguridad del neonato en UCIN españoE lal s
ncuesta cultura seguridad del neonato en UCIN españo as
.. proyecto financiado ISC iip iroyecto financiado ISC iii

2. EuroNeoStat I y II2. EuroNeoStat I y II ProyecP tot s Es urour pep oso DGD SANS COCroyec o E o e s G AN O
D d 200D d 2006. Desde 2006. Desde 2006

3. GRIP Project.3. GRIP Project. ProyectosP EurE opo eoe s 7s ºPº MIM CECroyectos ur p o 7 P I E
. “Network of Excelence” 
. “Network of Excelence”

Safe Medicines for Children 
Safe Medicines for Children

4. Convenio Mo. Sanidad con SEN y SEEN4. Convenio Mo. Sanidad con SEN y SEEN



Evaluación de la cultura de seguridad 
�

ISCiii IP: Mª Cruz L Herrera 
�

Objetivos generales: 

• Conocer la percepción, conocimientos y actitudes 
�

de los profesionales sanitarios sobre la seguridad de 
de los profesionales sanitarios sobre la seguridad de 
�

los pacientes en el ámbito de UCIN. 
�

• Estudio observacional transversal. Encuesta 

• Identificar áreas de mejora 

• Elaborar y difundir recomendaciones 



475 DUES 52%

890 

Cuestionarios 

222 Neonatólogos/as (24%) 

475 DUES (52%) ( ) 

178 Auxiliares (19%) 

15 varios profesionales (1,8%) 

39 hospitales de 
�
España 
�

738 Mujeres 124 hombres 

83% de la muestra 14% de la muestra 



Medicamentos para niños
Medicamentos para niños

La mayoría medicamentos de uso pediátrico no han sido 
probados adecuadamente en niños 

• Su usan fuera de indicación 

• Ficha técnica: Indicaciones/recomendaciones inadecuadas 

•	 Uso medicamentos en niños/neonatos, se basan: 
. Decisiones empíricas: - práctica clínica habitual 

- conocimiento anecdótico 
. No en. No en informes revisados por autoridades regulatorias 	º 

con: dosis, indicaciones, formulaciones… 



“Medicines for Children”

GRIP 

Global Research in Paediatrics 

WP-6: Neonatology 

Network of Excellence 
7ª PMI de la CE 

“Medicines for Children” 
2011-15 
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Azienda Ospedaliera Padova, Italy: Carlo Giaquinto (PENTA) 
2. NICHD-NIH; USA: Steven Hirschfeld 
3. EMA, UK. Agnes Saint-Raymond 
4. Erasmus Univer. Med. Cen Rotterdam, The Nether: Miriam Sturken 
5. Univer. Liverpool, MCRN-LIV, UK: Rosalind Smyth 
6. Ospedale Pediatrico Bambino Gesú, Italy: Paolo Rossi 

7. INSERM, Paris, France: Evelyne Jacqz-Aigrain 
8. NCCHD, Japan: Hidefumi Nakamura 
9. St. George's Hospital Med. School, UK: Mike Sharland 
10. CVB-TEDDY, Consorzio valutacione Biologiche farmacol., Italy, Adriana g y
 

Ceci
 
11. Univer. Leiden, The Nether: Oscar Della Pasqua 
12. Academi. Med. Cen. Univer. Amsterdam, The Netherlands: Martin Offringa 

13. BIOEF; Bilbao, Spain: Adolf Valls-i-Soler WP 
14. Inst. Pomnik Cen. Zdrowia; Dziecka, Poland: Marek Migdal 
15. Only Children Pharmaceuticals, France, Vincent grek 
16. WHO, Switzerland: Suzanne Hill 
17. School Pharmacy, Univer. London, UK: KIan Wong 
18. HUS, Helsiingin Uudemaan Saraa. Kuntay. Helsinl¡ky, Finland: Kalle Hoppu 
19. Brighton Collaboration Fund; Switzerland: Jan Bonhoeffer 



Objetivos Proyecto GRIP
 

1. Formación de Farmacólogos Clínicos Pediátricos 
, Medicos, farmacéuticos y enfermería 

2. Promocionar el desarrollo de medicaciones2. Promocionar el desarrollo de medicaciones
 
eficaces y seguras para neonatos y niños
 

. Grupo Neonatal: 
- Medicamentos para neonatos 

Errores de Medicación 



2. Infecciones nosocomiales

Objetivos de la Presentación
 
1.	 Seguridad en las Unidades Neonatales 

. Acciones en y desde nuestra UCIN 

2. Infecciones nosocomiales 
asociadas a la asistencia sanitaria 

. Vigilancia y control 

3. Convenio Ministerio Sanidad SEN y SEEN
 



“European Information System to Monitor Short- and Long-


Term Morbidity Outcomes to Improve Quality of Care and
 

Patient-Safety for VLBWI”
 

“EuroNeoStat” I and II
 
(Contracts 2005/116, 2008/1311)
 

Funded since 2005 by calls for Public Health actions 
EU Commission, Public Health Section 



Late Onset Sepsis Rate
 

EuroNeoStat Idata 2900
 20
 



---

---

LR Model for Sepsis 
Multivariate Analysis Univariate Analysis 

Results on Late Sepsis Logistics Regression Models 

EuroNeoStat II 3rd Meeting 21 

Major Birth Defects 5.8 7.2 1.26 (1.1-1.44) <0.001 1.38 (1.19-1.59) <0.001 

H&L Goodness of 
fit test 

-2Log ROC (95% CI) p_value (*) 

Complete Model 
(BW +GA +Apgar 5 +Pren Ste +Single B irth +M ale +M ajo r B irth Defects) 

0,945 17865.82 0.704 (0.695-0.712) 

Birth Weight Model 1 19766.723 0.68 (0.672-0.689) <0.001 

Gestational Age Model 1 19909.409 0.672 (0.633-0.681) <0.001 

BW + GA Model 0,29 19507.804 0.699 (0.691-0.707) <0.001 

Bw + GA + Gender Model 0,567 19478.642 0.701 (0.693-0.71) <0.001 

(*) Correlated non parametric ROC Curves comparisons to Complete Model 

Model Comparison 

Birth Weight 

Gestational Age 

1-min Apgar Score 

5-min Apgar Score 

Prenatal Steroids (Inc. + Compl.) 

Vaginal delivery 

Single Birth 

Male 

No LOS LOS 

1,212.4 (346) 997.9 (292.6) 

29.2 (2.7) 27.6 (2.6)
 

6.3 (2.4) 5.8 (2.3)
 

8.1 (1.8) 7.8 (1.8)
 

79.2 83.2
 

31.5 34.8
 

66.9 70.5
 

52 56.1
 

OR (95%CI) 

1.3 (1.2-1.4) 

1.2 (1.08-1.24) 

1.2 (1.1-1.3) 

1.18 (1.1-1.26) 

p_value 

<0.001 

<0.001 

<0.001 

<0.001 

<0.001 

<0.001 

<0.001 

<0.001 

OR (95%CI) 

1.03 (1.01-1.05) 

1.2 (1.1-1.3) 

1.1 (1.02-1.19) 

1.2 (1.13-1.31) 

p_value 

<0.001 

<0.001 

NS 

<0.001 

<0.001 

NS 

<0.001 

<0.001 





-NINSS : Nosocomial

Sistemas de vigilancia de 
�
infección intrahospitalaria
�

-HELICS: Comisión europea 

- PREZIES: Holanda 

-NINSS : Nosocomial 
Infection National 
Surveillance Scheme 

- KISS: Alemania 

-NEO-KISS 

Recomendado eCDC para 
neonatos 



• ENVIN-UCI: Estudio nacional de vi ilancia de

Sistemas de vigilancia de 
�

infección intrahospitalaria
�
•	� EPINE: Estudio de prevalencia de infecciones 

nosocomiales en los hospitales españoles 

•	� ENVIN-UCI: Estudio nacional de vigilancia de 
g 

infección nosocomial en servicios de Medicina 

Intensiva 

•	� ENVIN-HELICS 



ermont- x or eonata etwor

Vigilancia de la infección 
�

nosocomial en neonatos
�
•	� National Nosocomial Infections Surveillance System (NNIS) y 

CDC 

•	� Canadian Neonatal Network (CNN) 

•	� VVermont-Oxford Neonatal Network O f d N l N (VON) •	 k (VON) 

•	� Neonatal Research Network (NICHD) 

• 	� Australian and New Zeland Neonatal Network (ANZNN) 

•	� European Neonatal Network (EuroNeoNet) EuroNeoKiss 
•	� SEN-1500 



Caracterización de la Infección Hospitalaria en Prematuros 
de Muy Bajo Peso: Prevención y Factores de Riesgo. 

Marisela Madrid Aguilar 
Unidad de Epidemiología Neonatal 

Director: Adolf Valls-i-Soler 
Jefe Clínico Unidad Neonatal 



aracter zar a transm s n e a seps s nosocom a

OBJETIVOS 

General 

C i l i ió d l i i lCaracterizar la transmisión de la sepsis nosocomial 
(SN) en recién nacidos prematuros de muy bajo peso 
(< 1.500g), asistidos en la UCIN del Hospital de 
Cruces, Barakaldo desde Enero 2010 



nacer <1.500g

– 

-

Back
 





F OR MUL AR IO P AR A S E G UIMIE NT O DE L P AC IE NTE
�

C od. E NN His toria: Nombre del P ac iente: 

T ras ladado: No S i horas /días P arto múltiple: S i Número: 

No 

P es o al nac er: g 

E dad g es tac ional: s s +dd F ec ha de ing res o: d/m/a 

S exo: Hombre T ipo de parto: C es área 

Mujer Vag inal 

C es área de 

emergencia 

F in del s eg uimiento Motivo: H a alcanzado 1,800g 

T ras lado/Alta 

F allecidoF allecido 

F ec ha de fin s eg uimiento: d/m/a 

Días en la Unidad: d Días intubado: d 

Días c on C VC : d Días en C P AP : d 

Días c on C VP : d Días de antibiótic o: d 

O bs ervac iones : 

National Reference Center for Nosocomial Infection Surveillance at the Institute 
for Hygiene and Environmental Medicine Charité –University Medicine Berlin. 
www.nrz-hygiene.de 



F ormulario de evoluc ión del pac iente 

C od. E NN: His toria: Nombre del P ac iente: 

Mes : C ues tionario Nº: C una: 

Día: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 ∑ 

Días en 

la unidad: 

C VC : 

C VP : 

T ubo E : 

C P AP : 

© National Reference Center for Nosocomial Infection Surveillance at the Institute 
for Hygiene and Environmental Medicine Charité –University Medicine Berlin. 
www.nrz-hygiene.de 

C P AP : 

Anti-

biótic o: 

tras mitidos al formulario de s eg uimiento del pac iente. 

O bs ervac iones : 

Al final del mes s e s umarán los totales . C uando el s eg uimiento finalic e (pes o >1.800 g , o tras lado/alta, o fallec e), los datos deberán s er 



REGISTRO DE INFECCIONES (SEPSIS / MENINGITIS) 

Cod. ENN Historia: Nombre del Paciente: 

Tipo de catéter (48 horas antes) CVC CVP Ninguno 

Fecha de comienzo de sepsis: Criterios de sepsis clínica 

Patógeno 1: . El médico a cargo comienza un tratamiento Si No 

adecuado contra la sepsis por un mínimo 

Patógeno 2: de 5 días. 

Patógeno 3: . Crecimiento nulo de microorganismos Si No 

en el hemocultivo/LCR o cultivo no realizado. 

Marque los signos y síntomas clínicos: 

. No existe ninguna infección evidente en Si No 

. Fiebre (> 38 ºC), o temperatura inestable o Hipotermia Si No otro lugar. 

(<36.5ºC). 

. Taquicardia (> 200/min) o bradicardias aumentadas Si No 

o de nueva aparición (<80/min) Criterios de sepsis confirmada microbiológicamente 

. Recapilarización > 2 s (TR) Si No . Patógeno aislado de sangre o LCR Si No 

© National Reference Center for Nosocomial Infection Surveillance at the Institute for Hygiene and 
Environmental Medicine Charité – University Medicine Berlin. www.nrz-hygiene.de 

. Recapilarización > 2 s (TR) Si No . Patógeno aislado de sangre o LCR Si No 

. Apneas aumentadas o de nueva aparición (>20 s) Si No diferente a SCN (no relacionado con una infección en otro lugar). 

. Acidosis metabólica indeterminada (EB < -10 mval/l) Si No 

. Hiperglucemia de nueva aparición ( > 140 mg/dl) Si No Criterios de sepsis confirmada microbiológicamente 

. Otros signos de sepsis: (Entre otros: coloración de piel, donde SCN es el único agente causal 

(solo cuando no se usa TR), mayor necesidad de aporte Si No . Exclusivamente aislado SCN del hemocultivo Si No 

de oxígeno (intubación), estado general inestable, apatía). o catéter vascular 

y una de las siguientes: 

. PCR > 2,0 mg/dl / o IL incrementada Si No 

Marque a continuación: . Ratio de neutrófilos I/T > 0,2 (granulocitos inmaduros/ totales) Si No 

El cumplimiento de los criterios de sepsis clínica o confirmada microbiológicamente . Leucocitopenia < 5.000/µl (sin eritroblastos) Si No 

o sepsis con o sin Staphylococcus Coagulasa Negativo (SCN) . Trombocitopenia < 100.000/µl Si No 



Distribución de episodios de sepsis y microorganismos
 
por semana epidemiológica
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Gram + Gram ­ SCN Hongos Clínica 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 



Características de la Población con y sin SN
 

CARACTERISTICAS Sepsis Si 

(N=24) 

Sepsis No 

(N=66) 

P ODDS 

95% IC 

Mediana (P25­
P75) 

Mediana (P25-P75) U Mann 
Whitney 

Peso (g) 

EG (s) 

Estancia (días) 

880 
(772-990) 

26 
(25-27) 

48 
(30-71) 

1.270 
(1.057-1.362) 

30 
(28-32) 

28,5 
(22-39) 

<0,001 

<0.001 

<0.001 

-

-

-

CARACTERISTICAS % % “p” Chi² ODDS 
95% IC 
ODDS 

SEXO (Masculino) 

Parto (Cesárea) 

Parto múltiple 

Trasladados 

Supervivencia al alta 

67 

62 

38 

21 

75 

47 

78 

51 

3 

94 

NS 

NS 

NS 

0,013 * 

0,020 * 

-

-

-

8,42 
(1,5-46.9) 

5.15 
(1,3-20,4) 



Densidad de Incidencia de SN
 

19,9 

Densidad de Incidencia por peso 

(sepsis/ 1000 pacientes días) 

18,5 

Densidad de Incidencia por EG 

(Sepsis/1.000 pacientes días) 

4,4 

0,0 

11,1 

500-999 1.000-1.499 ≥1.500 Total 

(g) 

14,2 

6,7 

3,7 

11,1 

≤26 27-28 29-30 ≥31 Total 

sem. 



2. Infecciones nosocomiales

Objetivos de la Presentación 
1.	 Seguridad en las Unidades Neonatales 

. Acciones en y desde nuestra UCIN 

2. Infecciones nosocomiales
 
. Vigilancia y control
 

3.	 Convenio Ministerio Sanidad SEN y 
SEEN 



Objetivos del estudio 
Principal: 

•	� Analizar situación Seguridad Paciente en UCIN españolas, con 
énfasis en la infección hospitalaria. 

•	� Proponer un sistema de vigilancia/cuantificación de la IRAS 
adaptado a las UCIN españolas. 

Secundarios: 

1) Identificar medidas eficaces para mejorar la seguridad de los 
�

pacientes neonatales mediante una Revisión Sistemática de la 
�

evidencia científica. 
�

2) Identificar herramientas o sistemas de vigilancia que puedan 
tener aplicabilidad en las UCIN españolas mediante el análisis de la 
situación de seguridad del paciente neonatal en otros países de 
Europa. 



Metodología - 1 

1. Revisión bibliográfica sistemática 

- Seguridad paciente neonatales y medidas para incrementarla, 
�

desde una perspectiva global 
�

- Estado del tema en los países de la UE 

2. Lista problemas de seguridad frecuentes 

Clasificación OMS incidentes/efectos adversos, más frecuentes y 
potencialmente graves 

- Experiencia acumulada: Cruces, Vall d’Hebron, 12 oct., 

- Encuesta estructurada: Enviada a las UCIN españolas 



Análisis com arativo - Criterios CDC

Metodología - 2 

3. Situación infecciones relacionadas con la atención 
sanitaria (iras) en las UCINs españolas: 

Análisis comparativo - Criterios CDC p 

- Datos históricos: 
. G. Castrillo (Oviedo) 
. Bacteriemia Zero (Vall d´Hebron) 
. Comparación UCIN españolas vs. EuroNeoNet 

4. Propuesta adaptación sistema monitorización 
�

infección en UCIN
�



Propuesta Consensuada 
Cuatro UCINs + Sociedad Española de Neonatología + 

Sociedad Española de Enfermería Neonatal 

1) UCIN hospital 12 octubre, Madrid 
Keka Pallás, Maite del Moral 

2) UCIN hospital Vall d´Hebron, Barcelona 
�

Carmen Ribes, Félix Castillo, Anna Fina
�

3) UCIN hospital Oviedo, Sociedad Española de Neonatología (SEN) 
Belén Colomer (secretaria SEN) 

4) UCIN hospital de Cruces, Barakaldo 
�
A Valls-i-Soler, M López Herrera, I López Heredia (vocal SEN) y
�

M Madrid (microbióloga Red SAMID) 
�

5) Sociedad Española de Enfermería Neonatal (SEEN) 
�

María García Franco (presidenta SEEN) + 3 DUEs (UCIN) 
�



que afecta a los prematuros de muy bajo peso natal,
• 2. Es el ma r factor de ries o, no resente al in reso

Conclusiones - 1
 

• 1. La infección nosocomial es el más frecuente y grave 
fallo de la Seguridad del Paciente en las Unidades 
Neonatales. 

• 2. Es el mayor factor de riesgo, no presente al ingresoyo g p g 
que afecta a los prematuros de muy bajo peso natal, 
aumentando su morbi-mortalidad a corto y largo plazo, 
su estancia hospitalaria y el costo de su atención. 

• 3. La variabilidad observada en las tasas de infección 
entre diferentes instituciones hace pensar que, al 
menos en parte, es evitable. 



Conclusiones - 2
 

•	� 4. La identificación y monitorización de los factores 
de riesgo permiten evaluar la eficacia de las 
intervenciones preventivas de mejora de la calidad 
asistencial 

••	� 5. La seguridad del paciente y la prevención de la 5. La seguridad del paciente y la prevención de la 
infección nosocomial es una prioridad del Ministerio 
de Sanidad. 

•	� 6. El Convenio entre la Agencia de Calidad del 
Ministerio y las Sociedades Científicas Neonatales, 
favorecerá la implantación de medidas eficaces que 
mejoren la seguridad del paciente y disminuyan las 
infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. 



Viaje del útero a los brazos de la madre 
�
•Sano 

• Breve • Sin discapacidades 
• Tranquilo • Integración plena 
• Seguro - familia 

- sociedad 


