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Presentación 

El presente documento responde a una iniciativa de la Subdirección Gene­
ral de Calidad y Cohesión, del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad, que impulsa desde hace años acciones de implementación de 
estrategias de mejora de la calidad, especialmente en el área de Seguridad 
del Paciente. 

Con esta idea y reconociendo el trabajo que las Sociedades Españolas 
de Neonatología (SENeo) y de Enfermería Neonatal (SEEN), han venido 
desarrollando en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales 
(UCINs), se nos propuso realizar este trabajo que resume la Evaluación del 
Estado de Situación de la Seguridad del Paciente en las Unidades Neonata­
les Españolas. 

Presentamos las conclusiones a las que ha llegado este grupo con el fin 
de dar una visión general del estado de seguridad en las Unidades de Cui­
dados Intensivos Neonatales, haciendo especial énfasis en el abordaje de las 
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, esperando contribuir 
positivamente a establecer áreas de mejora y prevención sistemática de inci­
dentes asistenciales. 

El estudio fue realizado parciamente con dos contratos menores de 
colaboración de la S. G. de Calidad y Cohesión con el grupo de trabajo de 
ambas sociedades científicas y del Grupo de Epidemiología Neonatal del 
Hospital Universitario Cruces, Baracaldo-Vizcaya. 
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Capítulo 1. 
Estado de Seguridad de los 
pacientes neonatales 

La seguridad del paciente es un tema clave de la asistencia sanitaria. Todos 
los equipos de trabajo establecen diferentes medidas y protocolos, que 
intentan minimizar los errores que se producen en la práctica clínica. Estas 
medidas pueden ser eficaces, pero en ocasiones fracasan produciéndose un 
error médico que puede dañar al paciente. 

A principios del año 1999 el Committee on Quality of Health Care in 
America del Institute of Medicine de EE.UU. publicó un informe titulado: 
«To err is human: Building a safer health system», que produjo un cambio en 
la aproximación a este problema. En dicho informe se identifican los erro­
res en los servicios médicos americanos, estimando que en el año 1999 falle­
cieron entre 44.000 y 98.000 pacientes por errores en la asistencia sanitaria: 
además, ello supone un elevado coste del orden de unos 8,8 millones de 
dólares, en términos de morbi-mortalidad y aumento de las estancias hospi­
talarias. 

Se recomendó, entre otras medidas, el establecimiento de un sistema 
centralizado de comunicación y archivo de errores y sucesos adversos, para 
conocer la dimensión del problema, comprender sus causas y fundamental­
mente, para proponer e implementar cambios en el sistema de trabajo y en 
los procesos asistenciales, que favorezcan la seguridad del paciente. Así, 
diferentes organizaciones del sistema de salud norteamericano, británico y 
canadiense, entre otros, llevan muchos años trabajando en la mejora de la 
calidad, eficacia, eficiencia y seguridad del sistema sanitario. 

De hecho, la cultura que prime la seguridad de los pacientes no está 
muy difundida en nuestras instituciones, ni entre los profesionales sanitarios 
médicos y de enfermería. En nuestros centros sanitarios existen por ley 
Comités de Higiene y Seguridad para velar por el bienestar de los trabaja­
dores sanitarios; pero muy pocos disponen de Comités similares para velar 
por la seguridad de los pacientes asistidos en ellas. 

Actualmente, la promoción y desarrollo de una cultura de seguridad 
del paciente es el objetivo principal del Sistema Nacional de Salud (SNS), 
en el que tanto las Instituciones como profesionales sanitarios se involucren 
activamente en el tema y elaboren estrategias para garantizarla. 

EL SNS de España, dentro de su plan de calidad, introdujo la seguri­
dad del paciente como un objetivo prioritario. Sin embargo, su implementa-
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ción clínica está aún poco desarrollada en algunos ámbitos sanitarios como 
el de la neonatología. 

El análisis de los procesos asistenciales se puede llevar a cabo median­
te diversas metodologías de trabajo, si bien lo fundamental es crear una cul­
tura no punitiva, en el que todos los profesionales sanitarios, así como los 
pacientes y sus familiares, participen activamente con el fin de mejorar los 
procesos asistenciales y con ello todo el sistema sanitario. 

Entre las actividades que pueden ponerse en marcha para detectar los 
puntos débiles de los procesos asistenciales, están los sistemas de notifica­
ción voluntaria y anónima de incidentes o «casi-incidentes», la revisión de 
historias clínicas, la monitorización automatizada de los procesos, así como 
otras técnicas de observación y un largo etcétera. 

Cabe destacar que ninguno de los métodos disponibles es capaz de 
detectar todos los errores asistenciales, en todo momento, dada la tremenda 
complejidad de los procesos asistenciales que tienen lugar en un centro asis­
tencial. El tema es aún más trascendente en los hospitales y sobretodo en 
cualquier área o unidad de cuidados críticos o intensivos; dónde los pacien­
tes son más graves, vulnerables e indefensos, y los procesos y técnicas que se 
aplican son más intensas, complejas y pueden ser potencialmente dañinas. 

Todas estas actividades de mejora de la seguridad del paciente, parten 
del punto en el que los profesionales sanitarios reconocen que el «error 
médico» o asistencial es un efecto adverso evitable con el estado actual del 
conocimiento, y sobretodo que es prevenible. 

El error que puede producirse en la práctica clínica tiene un origen 
múltiple (Ej. Infección relacionada con la asistencia sanitaria (IRAS), en la 
administración de productos (Ej. errores de medicación), durante la reali­
zación de procedimientos (Ej. neumotórax), o por fallos en los sistemas de 
monitorización (Ej. falsas alarmas o ausencia de ellas) o de soporte vital (Ej. 
mal funcionamiento de bombas de infusión). Claro está, los incidentes pue­
den producirse por la acción u omisión de cualquier profesional sanitario, 
no sólo por el personal médico. Cuando se habla de errores sanitarios, se 
trasciende el ámbito de los mal llamados «errores médicos», pues de hecho, 
para que un error llegue a dañar a un paciente, es preciso además de que se 
produzca un fallo humano, que fallen también todos los mecanismos de con­
trol y seguridad establecidos por el sistema, que a modo de pantalla defen­
siva, generen alarmas de seguridad y eviten las consecuencias para el 
paciente. 

Es de extrema importancia eliminar la cultura de la culpabilidad y 
diferenciar los errores de la negligencia. Todos los esfuerzos deben centrar-
se en el análisis de los procesos sanitarios más que en la culpabilización de 
los individuos, que aunque pueden contribuir a ellos, rara vez son la causa 
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fundamental de un error asistencial. Resulta entonces imprescindible cono­
cer la percepción de los profesionales sanitarios, y de los familiares y de los 
propios pacientes con respecto a la seguridad del proceso asistencial. 

Es posible que actualmente, en muchos ámbitos los errores sean con­
siderados como una consecuencia inevitable de los cuidados médicos y de 
enfermería, y en otros se enfoque solo como un error aislado. 

El ejemplo quizás más evidente se refiere a las siempre terribles infec­
ciones relacionadas con la atención sanitaria (IRAS) que no tenía el pacien­
te al ingreso; sino que adquiere durante su estancia hospitalaria, y que pro­
longa y agrava su proceso. Sin embargo, frecuentemente se acepta como una 
consecuencia inevitable de la vulnerabilidad del paciente y de la necesidad 
de tratamientos intensivos y prolongados. Esta mentalidad lleva el foco de 
la prevención al diagnóstico precoz. Si demostramos al personal sanitario 
que las IRAS son prevenibles, detectaremos que no sólo es importante el 
diagnóstico precoz, sino determinar qué sistemas han fallado, para que la 
infección se haya producido en un determinado paciente. 

Por otro lado, la percepción de que existen diferentes áreas de mejora 
para favorecer unas prácticas asistenciales seguras puede ser diferente 
desde la óptica del personal titular y auxiliar de enfermería, de los médicos 
de plantilla o residentes y de los pacientes o sus familiares. 

Es bien sabido que la información por sí sola no es suficiente para pro­
ducir mejoras asistenciales. Los estudios colaborativos, involucran a equipos 
multidisciplinarios que trabajan en un objetivo específico y realizan cambios 
cíclicos en su actuación sobre una determinada área y con evaluación posterior 
del impacto que han tenido esos cambios. Además, pueden identificar errores 
que por su baja frecuencia no son detectados en instituciones aisladas, pero si 
pueden darse si el ámbito de análisis incluye múltiples centros sanitarios. 

En concreto, los pacientes más inermes asistidos de todo hospital son 
los recién nacidos a término, y sobre todo los prematuros de muy bajo peso 
natal asistidos en las unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN). 
Estos pacientes son vulnerables tanto por su escaso tamaño y peso, como 
por la inmadurez de todos sus órganos y sistemas, como por su total depen­
dencia del personal asistencial, sin que puedan señalar o alertar en modo 
alguno a sus cuidadores que algo va mal (Ej. dolor). 

Por todo ello, en las UCIN la recogida sistemática de información 
sobre incidentes, puede ser el punto de partida para desarrollar una estra­
tegia de información efectiva que cree una cultura de seguridad en las dife­
rentes unidades participantes y pueda ser el origen de posteriores estudios 
colaborativos multicéntricos. 

El Grupo de Seguridad del Paciente Neonatal de la SENeo y SEEN, 
se planteó la necesidad de localizar y sintetizar la evidencia científica rela­
cionada con la seguridad del paciente neonatal y las medidas más eficaces 
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para incrementarla, por ello desarrolló dos temas de búsqueda cuyo proto­
colo y tabla de evidencia se pueden consultar en los Anexos 1, 2 y 3. Se resu­
men a continuación algunas conclusiones realizadas por este grupo. 

1. La seguridad de paciente está descrita en la literatura desde el año 
1990, gracias a un estudio de Brennan et al, quienes revisaron 
30.121 ingresos en 51 hospitales de atención aguda en el estado de 
Nueva York e informaron que un 3,7% de los ingresos presenta­
ban algún efecto adverso asociado con la atención sanitaria. 

2. Tras la publicación del informe «To Err is Human» las publicacio­
nes se centran no sólo en identificar los errores sino en analizar sus 
causas y factores contribuyentes para realizar cambios en el siste­
ma que disminuyan por un lado la incidencia de los errores y por 
otro lado promuevan mejoras en la seguridad del paciente y en la 
calidad de los cuidados recibidos por el paciente. 

3. Existen estrategias desarrolladas por las diferentes agencias que 
trabajan en seguridad de paciente en todo el mundo, siendo desta­
cable el Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la 
hospitalización «ENEAS» realizado desde el Ministerio de Sani­
dad y en el que han participado 24 hospitales Españoles. 

4. La mayoría de estudios concluyen que para realizar un cambio en 
un proceso de seguridad es clave promover una cultura de seguri­
dad que facilite el cambio y la sostenibilidad del mismo. 

5. Las industrias de riesgo, históricamente han basado sus medidas 
de seguridad en datos retrospectivos de daños, recientemente se 
incide más en factores de organización, siendo un foco particular 
la evaluación de la cultura de seguridad en cada institución, térmi­
no que se refiere a los componentes medibles de la cultura de 
seguridad tales como comportamientos de la organización, siste­
mas de seguridad y percepción de los trabajadores. 

6. En el año 2000 el IOM recomendó que las organizaciones sanita­
rias debieran tener como objetivo prioritario en seguridad el tra­
bajo para fortalecer la cultura de seguridad de paciente. Desde 
entonces se han realizado cuestionarios para medir el clima de 
seguridad de paciente en las diferentes organizaciones sanitarias 

7. La mayoría autores recomiendan analizar 5 dimensiones claves en 
cultura de seguridad como son: liderazgo, políticas y procedimien­
tos, organización, comunicación y declaración de incidentes de 
seguridad. 

8. Existen diferentes cuestionarios, unos analizan equipos de trabajo 
(SLOAPS), otros comparan la asistencia sanitaria con la industria 
naval (PSCHO), o con la industria de la aviación (CSS) y existen 
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cuestionarios que comparan diferentes instituciones utilizando los 
resultados para explorar la relación entre clima de seguridad y 
pronóstico de los pacientes. (SAQ). 

9. Puntuaciones favorables sobre el clima de seguridad, se asocian 
con estancias más cortas, menores errores de medicación, dismi­
nución de la incidencia de neumonía asociada al respirador y 
menores tasas de infección. 

10. La IRA es el más frecuente y serio factor de riesgo, no presente al 
ingreso; que afecta a los recién nacidos de muy bajo peso natal 
(RNMBP <1.500 g), aumentando su morbi-mortalidad a corto y 
largo plazo, su estancia hospitalaria y el costo de su atención sani­
taria. 

11. La variabilidad observada en las tasas de infección entre diferen­
tes instituciones hace pensar que algunos riesgos son modificables 
y evitables. Se estima que con una buena estrategia de interven­
ción se podrían reducir hasta en un 30% las tasas de infección 
nosocomial. Diferentes instituciones como la Organización Mun­
dial de la Salud (OMS) y los Centros para el Control y Prevención 
de Enfermedades (CDC) desarrollan estrategias centradas en 
seguridad de paciente, cuyo objetivo es disminuir la incidencia de 
la infección asociada con la atención sanitaria. 

12. Es clave la identificación y monitorización de los factores de ries­
go de infección involucrados en la transmisión de las Infecciones 
Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (IRAS) para lograr dise­
ñar y evaluar estrategias de prevención. 

Seguridad del Paciente Neonatal 

El cuidado y seguridad del paciente neonatal debe ser una prioridad para 
los sistemas sanitarios por las graves implicaciones familiares, sociales, indi­
viduales y económicas relacionadas con un nacimiento prematuro. 

En España así como en toda Europa, a corto, medio y largo plazo las 
tasas de parto prematuro se han incrementado en las últimas tres décadas 
pasando de 4-5% a 7-8%. Ello incrementa el número de pacientes atendi­
dos en las UCINs. Simultáneamente, el desarrollo y la aplicación de avan­
zadas tecnologías de soporte y monitorización y la mayor comprensión de 
la fisiología básica del neonato han conducido a un descenso de la mortali­
dad infantil y a la mejora en la calidad de vida de los supervivientes. Así se 
evita que algunos de estos pacientes sufran daños cerebrales o de otros 
órganos que generen en discapacidades a largo plazo. 
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Los prematuros especialmente los de muy bajo peso (<1.500g) presen­
tan altas tasas de mortalidad (15-20%) y morbilidad (10-20 %) condiciona­
das por su gran vulnerabilidad y la inmadurez de sus órganos y sistemas. Las 
enfermedades severas que padecen hacen que requieran de múltiples y 
complejas intervenciones y largos períodos de hospitalización. Todo ello 
conlleva una continua monitorización y dependencia del cuidado del perso­
nal asistencial exponiéndolos a un mayor riesgo de padecer algún daño 
como consecuencia de los errores derivados de su asistencia. 

La promoción de prácticas asistenciales seguras, así como la identifi­
cación y la prevención de los riesgos derivados de la atención sanitaria, 
constituyen una prioridad para profesionales, sociedades científicas, autori­
dades y organismos nacionales e internacionales. Existen múltiples estudios 
que evalúan la seguridad del paciente en las Unidades de Cuidados Intensi­
vos (UCI), sin embargo la extensión del problema en el interior de las 
UCINs aún no es bien conocida. 

Algunos estudios muestran que las tasas de errores derivados de la 
asistencia sanitaria en neonatos es de alrededor del 10-15% de los ingresos, 
siendo mayores en los de menor peso. Estos errores o incidentes son indu­
cidos por el manejo inadecuado de medicamentos, la aparición de las IRAS 
o aquellos derivados de intervenciones o procedimientos asistenciales. 

Estado del tema en los países de la 
Unión Europea 

La Unión Europea (UE) ha adoptado la Seguridad del Paciente como un 
objetivo primordial de su actuación en el ámbito de la salud. Así lo recoge 
en las múltiples iniciativas nacionales y comunitarias que la UE lidera y pro­
mueve, para minimizar el impacto negativo que pueden tener algunas 
actuaciones sobre la salud de los pacientes. 

Se estima que en Europa entre 8% y 12% de los pacientes admitidos 
en un hospital sufren de algún efecto adverso, mientras reciben atención 
sanitaria. Por ello la UE ha creado un marco legal para apoyar, coordinar y 
complementar a los estados miembros en aspectos de calidad y seguridad. 
Cabe destacar algunas leyes, como las relacionadas con: la sangre humana y 
sus componentes (2002), la donación y procedimientos relativos de tejidos 
humanos y células (2004), los órganos humanos para trasplantes (2010), los 
derechos de los pacientes para la atención sanitaria transfronteriza (2011) y 
la farmacovigilancia y los medicamentos falsificados. 

La UE, mediante mecanismos de colaboración conjunta entre la 
Comisión y los estados miembros y en función de la cofinanciación del Pro-
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grama de Salud, busca la identificación de áreas específicas de actuación y 
colaboración, así como elabora recomendaciones globales sobre Seguridad 
del Paciente. También anima a la creación de políticas y programas nacio­
nales, la participación de los ciudadanos y pacientes, la potenciación de una 
cultura positiva sobre Seguridad del Paciente (formación y educación), la 
creación de sistemas de notificación y aprendizaje de los errores, el fomen­
to de la investigación, intercambio de conocimientos entre profesionales, y 
la generación de mecanismos de compensación para aquellos pacientes que 
hayan padecido efectos adversos. 

Varias redes relacionadas con salud perinatal han sido financiadas por 
la Comunidad Europea (CE) en diferentes iniciativas, tales como BIO­
MED, el Programa Marco de Investigación y Desarrollo y más reciente­
mente, la Dirección General de Salud y Protección al Consumidor (DG 
SANCO) de la UE. Los objetivos de estas redes son: la obtención y compa­
ración de datos y el intercambio de experiencias, la estandarización y con­
seguir planteamientos conjuntos en temas de salud pública en Europa. En 
relación a la Salud Materno Infantil se pueden citar las redes: EUROCAT, 
red para el registro de malformaciones congénitas establecida hace más de 
25 años. SCPE registro con base poblacional y estudio de la parálisis cere­
bral. PERISTAT y EuroPeriStat II proyectos que buscan desarrollar un 
conjunto de indicadores para el monitoreo de la salud perinatal y el segui­
miento. MOSAIC único proyecto que reúne datos sobre niños/as prematu­
ros de algunas regiones europeas y la Red Europea de Neonatología (Euro-
NeoNet) (www.euroneonet. org)5 que es la única red europea específica en 
neonatología. Esta fue fundada en 2002 por un grupo de neonatólogos de 
diferentes países de la UE y está afiliada a la Sociedad Europea de Neona­
tología (ESN), una sección de la Sociedad Europea de Investigaciones 
Pediátricas (ESPR) (www.espr.info). Su misión es asegurar que cada niño 
de muy bajo peso nacido en Europa, tenga acceso a la mejor atención neo­
natal posible, independientemente de su lugar de nacimiento. 

Además durante el período 2005-2008 se ha desarrollado un proyecto 
de vigilancia epidemiológica sobre las consecuencias de la prematuridad 
denominado «European Information System for Monitoring Short-and 
Long-term Morbidity in Order to Improve Quality of Care and Patient 
Safety for Extermely Low-Birthweight Infants» (European Information 
System for Monitoring Short-and Long-term Morbidity in Order to Impro­
ve Quality of Care and Patiente Safety for Extremely Low-Birthweight 
Infants EuroNeoStat I); CE 2005/16) que permitió el registro de los resul­
tados de los neonatos asistidos en 23 países europeos y creó un conjunto de 
indicadores de morbi-mortalidad neonatal que permiten comparar las 
UCINs y conocer la variabilidad clínica del proceso de cuidados de los 
RNMBP. 
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En el año 2009, se aprobó una expansión de dicho proyecto con un 
fuerte componente de vigilancia de la IRAS en prematuros de muy bajo 
peso (EuroNeoStat II CE 2008/1311), que propuso desarrollar un conjunto 
de indicadores y acciones para prevenir eventos y riesgos potenciales que 
afectan a los RNMBP, especialmente la infección intrahospitalaria. Con tres 
ayudas operativas (Operating Grants) DGSANCO ha financiado EuroNe­
oNet para los años 2013, 2014 y 2014. 

En el marco de este proyecto nace la iniciativa EuroNeoSafe que tiene 
por objeto la promoción de prácticas seguras de salud en UCINs de toda 
Europa, desarrollando una cultura de seguridad y priorizando en minimizar 
los errores de medicación y otros errores que podrían tener un impacto sig­
nificativo en la morbilidad y mortalidad neonatal. Para ello EuroNeoSafe 
proporciona un conjunto de herramientas para organizar y equipar a los 
comités de seguridad de pacientes, recoger informes de incidentes, analizar 
los hechos y aplicar las prácticas más seguras. Se ha creado en el marco de 
éste proyecto un sistema de comunicación voluntaria de incidentes adver­
sos, cuyo propósito no es encontrar a los culpables, sino más bien analizar y 
clarificar la causas de un incidente y proponer mecanismos correctivos dise­
ñados para reducir la frecuencia y las consecuencias de estos errores y dar 
a otras unidades la oportunidad de aprender de estos incidentes. 

También proporciona un foro para discutir los acontecimientos adver­
sos, mediante la recopilación de información sobre estos eventos y fallos del 
sistema que puedan identificarse. Así mismo permite a través de su página 
web, compartir y discutir informes facilitando el aprendizaje de prácticas 
seguras. Las primeras experiencias con el proyecto NEOSAFE en los Países 
Bajos, donde la iniciativa EuroNeoSafe tuvo su origen, han sido promete­
doras (Molendijk H, comunicación personal; www. neosafe.nl). 

Otra iniciativa relacionada con la seguridad de pacientes, es la promo­
ción del desarrollo de medicamentos pediátricos, que está en línea con el 
apoyo que en los últimos 10 años la UE y Estados Unidos han liderado. De 
hecho, muchos medicamentos que se utilizan en condiciones de dosis, for­
mulaciones, indicaciones, vías de administración, no están aprobados para la 
población pediátrica o que solo lo están en algunos rangos de edad, lo que 
significa que muchos de ellos se prescriben empíricamente mediante la 
extrapolación de datos obtenidos de un grupo de edad a otro. Es así como 
en este marco nace el Proyecto Global Research in Paediatrics (GRIP) 
(FP7 Health 2010; proposal No 261060), cuyos objetivos son: Aumentar la 
formación en farmacología clínica pediátrica, armonizar la terminología de 
medidas resultado, puntos finales, biomarcadores para evaluar las respues­
tas a drogas en pediatría, explorar y validar protocolos, procedimientos y 
metodologías diseñadas para la realización de ensayos clínicos en niños, 
crear y mantener una plataforma internacional que comparta conocimien-
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tos con los profesionales para la formulación de medicamentos pediátricos 
que apoye los ensayos clínicos en todo el mundo, establecer una iniciativa 
internacional para la ejecución de ensayos clínicos en neonatos y establecer 
vínculos con Norte América y otras redes europeas. 

Otra de las mayores amenazas que enfrenta un paciente hospitalizado 
son las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria, estas prolongan 
la estancia hospitalaria y aumentan el riesgo de enfermar y morir de los 
pacientes, especialmente de aquellos más vulnerables como son los 
RNMBP. 

En Europa han surgido algunas iniciativas que responden a la necesi­
dad de información sobre las infecciones relacionadas con la asistencia sani­
taria. En el año 1994 se creó la red internacional (HELICS) «Hospital in 
Europe Link for Infection Control through Surveillance» programa para la 
monitorización de las IRAS en la población adulta. Este proyecto incluía la 
estandarización de definiciones y la aplicación de procedimientos homogé­
neos en UCI. En 1996 se desarrollaron tres nuevos sistemas nacionales de 
vigilancia de las IRAS en Holanda, Inglaterra y en Alemania. Dentro de 
este último sistema de vigilancia se desarrolló un componente específico 
para neonatos de menos de 1.500 g llamado NEO-KISS (componente neo­
natal del sistema Krankenhaus-Infektions-Surveillance_System), que moni­
toriza los datos de infección y permite realizar comparaciones en las 200 
UCINs alemanas que envían datos a NEO-KISS. 

Estudio: Seguridad del Paciente en las 
Unidades de Cuidados Intensivos 
Neonatales. ¿Cuál es su estado en España? 

Proyecto de Investigación en Salud: Expediente: PI0/70936 del ISCIII. 

Período: 2007-2010. 

Investigadora Principal: María Cruz López Herrera 

Investigadores Colaboradores: Lourdes Román Echevarría, Begoña 
Salazar Llano, Sara Anso Oliván, Águeda Azpeitia García,Ainara Campino 
Villegas, Margarita Ferrer Arriazu, María Yolanda Fraga Arnaiz, María Gar­
cía Franco, Belén Garzón Hernando, Rosa María Rodríguez Seara, Idoia 
Romo Díez y Adolfo Valls i Soler. 

Objetivo: Conocer la percepción, conocimientos y actitudes de los pro­
fesionales y familiares sobre seguridad de los pacientes asistidos en las 

ESTADO DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL 23 



UCIN, para establecer áreas de mejora y prevención sistemática de inci­
dentes asistenciales. 

Población diana: Profesionales sanitarios de las UCIN del conjunto 
del España, en todas sus categorías (médicos, enfermería, administrativos, 
celadores…). 

Criterios de inclusión: Profesionales de las categorías indicadas, de los 
que se obtendrá consentimiento informado y por escrito. 

Criterios de exclusión: Se plantearon como criterios de exclusión 
aquellas situaciones que pudieran comprometer la adecuada colaboración 
de los sujetos encuestados en el estudio (Ej. bajas laborales de larga dura­
ción, sustituciones a corto plazo). Se delimitaron los criterios de exclusión 
con el objeto que la población diana a la que extrapolar los resultados fuera 
lo más extensa posible. 

Técnica de muestreo: Se obtuvo una muestra aleatoria estratificada 
por categoría profesional (enfermería titular y auxiliar, celadores, facultati­
vos...), sobre una estructura muestral conformada por todos los profesiona­
les médicos afiliados a la SENeo, que cubre cerca del 90% de los neonató­
logos con práctica asistencial en nuestro país; y de los listados, de otros pro­
fesionales, facilitados por las supervisoras de Enfermería de las distintas 
UCINs, y que cumplían los criterios de inclusión y no presentaban ninguno 
de los criterios de exclusión. 

La muestra se obtuvo de manera aleatoria con asignación óptima en 
función de los estratos observados en la muestra. Se estima un universo 
muestral de aproximadamente 500 Neonatólogos, 2.500 enfermeras, 1.000 
auxiliares de enfermería y alrededor de 100 trabajadores de los estamentos 
no-sanitarios. 

Tamaño muestral: se estimó una muestra de 200 encuestas, pero consi­
derando una tasa de no respuesta del 50% el tamaño final se fijó en 300. Sin 
embargo, para poder realizar una asignación óptima en función de los estra­
tos observados en la muestra se estableció un mínimo de 30 casos por estra­
to, es decir, se estableció la muestra aleatoria para el estrato personal admi­
nistrativo en 30 encuestas. Para los demás estratos se calculó el tamaño 
muestral según el porcentaje existente en la población, resultando un total 
de 284 neonatólogos, 1424 enfermeras y 570 auxiliares de enfermería, que 
junto con el personal administrativo (n=30), dio un tamaño muestral de 
2308 encuestas. 

Variables: 

a) Variables administrativas: Del individuo (edad, año de finalización 
de estudios, tiempo trabajado en la unidad) como de la UCINs 
(variables cualitativas nominales). 

b) Variables relativas al tema de estudio (cualitativas): profesionales, 
aptitudes, conocimientos,… 
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c) Otros aspectos complementarios. 

Las variables referidas a aspectos complementarios, combinaron por 
un lado, variables dicotómicas (opción de respuesta sí/no) y en otras se usa­
ron escalas de valoración, que permitieron disponer de información más 
completa, al establecer una graduación en la opinión de los encuestados. 

Herramienta de medida: Un grupo multidisciplinar de sociólogos, psi­
cólogos, expertos en bioética, médicos, personal de enfermería y familiares 
de pacientes, diseñó el cuestionario empleado (Anexo 4). Igualmente, se 
realizaron dos grupos focales de usuarios «diana» del estudio (que incluyó 
a profesionales y familiares de pacientes) con el objeto de incorporar posi­
bles consideraciones interesantes en el diseño del cuestionario. Este, se 
compuso de preguntas concretas sobre seguridad del paciente. A la hora de 
elaborarlo, se cuidó especialmente la redacción de las preguntas, de tal 
forma que la propia pregunta no direccionase la respuesta y también evitar 
que la no respuesta a una pregunta, se atribuyese a la falta de comprensión 
de la misma. 

Aspectos logísticos del trabajo de campo: Los participantes se selec­
cionaron de manera aleatoria a partir de los listados de personal facilitados 
por la SENeo y supervisoras de las UCINs. En una primera vuelta, se envió 
el cuestionario por correo ordinario de manera nominal acompañado de 
una carta explicativa del propósito general del estudio, solicitando la parti­
cipación del sujeto y su consentimiento, así como garantizando la confiden­
cialidad de los datos y opiniones en él recogidos. Se incluyó, asimismo, sobre 
franqueado para la respuesta. Se hizo una segunda y tercera vuelta de recor­
datorio telefónico a las personas que no hubiesen contestado en un plazo 
prudencial. Se creó una base de datos anónima para el posterior tratamien­
to de las respuestas emitidas. 

Análisis estadístico: Descripción de las variables del estudio por medio 
de métodos estadísticos cualitativos (%). Cálculo de la proporción (interva­
lo de confianza del 95%) para aquellos resultados relevantes para el estu­
dio. Análisis de grupos definidos por estratos según profesionales de resul­
tados principales mediante las medidas estadísticas generalizadas de esta­
dística descriptiva. Comparaciones entre estratos definidos por profesiona­
les y por tipo de unidad: para variables cualitativas categorizadas se usó el 
test X2 para poblaciones independientes y en caso de variables cuantitativas 
el test t-Student, sí el tamaño muestral lo permitiera o la U de Mann Whit­
ney en su defecto, para poblaciones independientes. 

Limitaciones: Las principales limitaciones del estudio provienen del 
posible sesgo de información generado por la no respuesta y del apretado 
margen temporal disponible para llevar a cabo el mismo. 
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Consenso: Se utilizó la Metodología Dephis y RAND para realizar la 
labor de síntesis, consenso y elaboración de recomendaciones. 

Resultados 

La percepción de seguridad de pacientes de las UCIN por el personal sani­
tario en estos momentos es mejorable ya que los profesionales lo han situa­
do en torno a un 3,4 en una escala de 1 a 5 (Figura 1) 

Destaca una alta participación ya que de los 1010 cuestionarios envia­
dos a 42 hospitales a UCINs del estado, se recibieron 890, lo que represen­
ta un 88% de tasa de respuesta (Figuras 2). Este dato puede ser reflejo de 
que el tema de la seguridad de paciente neonatal es emergente y es consi­
derado por la mayoría de encuestados crucial para mejorar la calidad asis­
tencial. 

Existe una diferente percepción entre personal de enfermería, auxiliar 
y médico. Como se muestra en la figura 3. 

Por otro lado, la necesidad de trabajar en seguridad se antoja impor­
tante habida cuenta que en las prioridades de trabajo y desarrollo de estra­
tegias para favorecer la seguridad se han puntuado casi todos los ítems 
como fundamentales. Los ítems más relevantes para el personal sanitario 
encuestado son el desarrollo de estrategias para favorecer el trabajo en 
equipo, la mejora en la comunicación entre profesionales y la disminución 
de la IRAS. Llama la atención el valor escaso que se da en general a la par­
ticipación de las familias en el proceso de cuidado y el trabajo para rebajar 
las barreras de comunicación. 

Estos datos contrastan con la demanda de las familias en favorecer su 
cooperación en los cuidados, que piden un mayor grado de presencia en las 
unidades para poder participar de los cuidados de sus hijos/as y en aquellos 
hospitales donde hay libre acceso las 24 horas del día (un tercio de los cen­
tros estudiados) es donde mejor percepción existe de colaboración familia-
sanitarios. 
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Fig. 1. Percepción de seguridad en una escala de 1 a 5

Fig 2. Distribución de los cuestionarios de percepción de seguridad del
paciente.
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Fig. 3. Percepción de seguridad del paciente según categorías profesionales.

Además de conocer la percepción de los trabajadores sanitarios en el ámbi-
to neonatal otro de nuestros objetivos fue establecer áreas de mejora en los
aspectos relativos a la seguridad del paciente neonatal.

En función de este estudio hay cuestiones claras que se perciben cómo
áreas de mejora. Entre ellas destaca:

– Implantar de forma general los sistemas de notificación, registro de
errores o comisión de seguridad y en los hospitales que ya existe este
recurso potenciar la información de los datos con los sanitarios para
que se perciba como instrumento de mejora y no de fiscalización.

– Mejorar la integración de las familias en los cuidados para garanti-
zar la seguridad de los neonatos y favorecer el aprendizaje de cui-
dados de forma preventiva

– Aumentar la implicación de los gestores en la seguridad del neona-
to y familias (se percibe muy lejanos de estos objetivos a las direc-
ciones de los centros). En aquellos centros donde la jefatura de ser-
vicio está implicada en la seguridad, los profesionales están más
satisfechos

– Mejorar el trabajo en equipo dentro de las unidades de neonatolo-
gía y fundamentalmente en los momentos de vacaciones que es
cuando mayor percepción de riesgo del paciente tiene los diferentes
profesionales.
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–	 Disminuir el optimismo no realista de las auxiliares que son el grupo 
profesional que mayor percepción de seguridad presenta y a su vez 
el que tiene menores conocimientos sobre técnicas y medicación 
(dos de los errores mayores en la seguridad de neonatos). 

–	 Aumentar la formación clara y estructura de los términos de seguri­
dad: errores, cuasi errores y negligencias. 

–	 La necesidad de seguir trabajando en la resistencia de los profesio­
nales al cambio de formas de trabajo integrando a las familias como 
parte de la vida del neonato. 

–	 Es importante realizar una comparación a dos años para evaluar los 
cambios producidos en la cultura de seguridad que integre aspectos 
hasta ahora no contemplados y si descritos con rigor en el marco 
bibliográfico. 

En este estudio se ha avanzado iniciando una primera aproximación al 
tema de la seguridad pidiendo la participación de todo el colectivo que inte­
gra la neonatología, si bien de cara a futuros estudios es necesaria la impli­
cación de otros profesionales que intervienen en el proceso de cuidados 
como las diferentes especialidades (cirugía general y cardiovascular, labo­
ratorios, farmacia, etc) sin cuya colaboración se hace más difícil la seguri­
dad. 

En la escala de prioridades de trabajo se percibe la UCIN como un ser­
vicio cerrado donde lo importante es «el equipo interno». La visión actual 
es concreta y más bien defensiva, entendiendo por ejemplo que las familias 
dificultan el trabajo en vez de ayudar a garantizar los estándares de seguri­
dad. 

Respecto a la descripción de las dimensiones o facetas a tener en cuen­
ta, tanto desde la bibliografía como desde los datos obtenidos a través de los 
grupos de discusión, los cuestionarios y las entrevistas son: Liderazgo, 
Comunicación, Protocolos, Formación en seguridad, Organización y trabajo 
en equipo, Familia en las UCINs y Sistemas de registro de incidentes . 

A la hora de describir los conocimientos y actitudes de las diferentes 
categorías profesionales en cuanto al tema, destaca fundamentalmente a 
partir de este estudio la mayor formación en los y las neonatólogas. Este 
colectivo es el que menos percibe la necesidad de formación y atribuye solo 
a la dirección la responsabilidad de favorecer procesos seguros. 

Por otro lado señalar la menor formación de las auxiliares de enfer­
mería, colectivo más contento con cómo están las cosas actualmente y por 
tanto el más resistente al cambio. Funciona este colectivo con creencias 
erróneas debido a la falta de formación recibida en los diferentes servicios 
(uno de los mayores problemas de seguridad definidos en el campo biblio­
gráfico es la medicación y las intervenciones a los neonatos). 
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En cuanto al análisis de conocimientos y actitudes más relevante sobre 
los indicadores que correlacionan con la cultura de calidad, los 890 partici­
pantes destacaron los recursos que se utilizan en su servicio cuando hay un 
error, en segundo lugar el ser el 2009 un año declarado como de trabajo por 
la seguridad. Por otro lado, hablan de mejorar procedimientos, implicación 
de la dirección, colaboración existente, liderazgo claro del servicio y saber a 
quién preguntar cuando hay dudas. Por tanto la cultura está orientada a la 
declaración de los errores no tanto a una cultura preventiva. 

Los puntos débiles están relacionados con la medicación, la organiza­
ción y el trabajo en equipo que se une de forma clara a la falta de forma­
ción. Esta falta de formación además viene unida a que a menos formación 
reglada (auxiliares de enfermería) más cultura de seguridad perciben, lo 
cual ahonda en la dificultad de trabajar de forma preventiva. Y a la vez, a 
más formación reglada (neonatología) más percepción de poca seguridad. 

Es complejo implicar a un equipo donde se registran creencias dife­
rentes una gran parte de ellas basadas en teoría implícitas erróneas, exis­
tiendo la posibilidad de pasar por alto comportamientos de riesgo validados 
por el método científico, por desconocimiento y no por negligencia. 

Conclusiones y recomendaciones 

1. La seguridad de los pacientes neonatales, muy vulnerables, es un 
tema prioritario en la asistencia sanitaria. 

2. Nuestro estudio indica la necesidad de una mayor implicación de 
las direcciones de los centros, desarrollo de liderazgo en seguridad 
y necesidad de formación. La promoción de prácticas seguras debe 
involucrar a todo el personal sanitario y a las direcciones de los cen­
tros y áreas de salud. 

3. La cultura de seguridad está actualmente correlacionada con la 
intervención reactiva hacia los errores, cuando estos se producen. 
Es necesario pasar a una cultura de seguridad proactiva que permi­
ta planificar procesos seguros. 

4. Es la cultura de seguridad de una organización la que influencia el 
desarrollo y la efectividad de los recursos de seguridad, prácticas y 
procedimientos. 

5. Destacar que existe un gran interés e inquietud de colaboración de 
la mayoría de los hospitales contactados, hecho que se confirma con 
un cumplimiento del más del 82% de los cuestionarios de percep­
ción de seguridad del paciente. 
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6. La descripción de los conocimientos y actitudes de las diferentes 
categorías profesionales que trabajan en UCINs puede constituir el 
punto de partida para la difusión de una cultura de seguridad 
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Capítulo 2.
 
Errores de Medicación 


Antecedentes 

La medicina en los últimos 50 años ha presentado un gran desarrollo cien­
tífico y tecnológico; continuamente se aplican nuevos métodos diagnósticos 
y terapéuticos que contribuyen a mejorar la calidad de vida y supervivencia 
de las personas. Sin embargo, su aplicación lleva asociada la aparición de 
efectos adversos debidos a errores en su manipulación o administración. 

El problema de la seguridad del paciente en general y el de los errores 
de medicación en particular, ha pasado de ser una cuestión conocida pero 
no afrontada, a convertirse en un elemento clave y prioritario en las políti­
cas sanitarias. A este interés ha contribuido especialmente la publicación en 
EE.UU en la década de los noventa de diversos estudios relacionados con 
la seguridad del paciente. El «Harvard Medical Practice Study» publicado 
en 1991 tras analizar retrospectivamente 30.195 historias clínicas encontró 
que el 3,7% de los pacientes ingresados habían sufrido efectos iatrogénicos 
derivados de la asistencia sanitaria, de los cuales el 19,4% eran causados por 
medicamentos y el 45% de los casos eran prevenibles. El «ADE Prevention 
Study» (Estudio de prevención de acontecimientos adversos a fármacos) 
fue otro trabajo publicado por este mismo grupo en 1995, que tras evaluar 
los fallos en el sistema que contribuían a la aparición de efectos adversos a 
medicamentos, detectó que un 6,5% de los pacientes hospitalizados habían 
sufrido acontecimientos adversos a medicamentos y que un tercio de los 
mismos eran debidos a errores de medicación. 

Tras la publicación del informe «To err is human: Building a safer 
health system», se situó el problema de la seguridad del paciente en el cen­
tro del interés de muchos países. Este informe señala que los errores asis­
tenciales ocasionan en EE.UU., una mortalidad anual equivalente a la pro­
ducida por un accidente aéreo diario y mayor que la causada por los acci­
dentes de tráfico, el cáncer de mama o el sida. Trata en extensión el proble­
ma de errores de medicación, por considerar que constituyen el tipo de 
error clínico más prevalente, y destaca que ocasionan más de 7.000 muertes 
anuales, y que son responsables de 1 de cada 854 muertes en pacientes hos­
pitalizados y de 1 de cada 131 muertes en pacientes no hospitalizados. 
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A partir de este momento, las publicaciones científicas y la inversión 
en seguridad del paciente han crecido de forma exponencial, reflejando la 
preocupación e importancia de este tema. El objetivo prioritario es reducir 
el número de errores, su impacto sobre la salud de los pacientes y sobre los 
costes de la atención sanitaria. 

Terminología 

La terminología para denominar los efectos no deseados por el uso de medi­
camentos es confusa y se utiliza a menudo indistintamente y de manera erró­
nea, lo que dificulta el conocimiento de su incidencia real y la comparación de 
resultados de los diferentes estudios. Por ello, a pesar de que no hay un con­
senso en las definiciones, es necesario mencionar las más aceptadas. 

Accidentes con medicamentos 

Es el término que engloba todos los incidentes, problemas o sucesos ines­
perados o no deseados, que se producen por error o no durante el proceso 
de utilización de los medicamentos y que pueden o no causar daños al 
paciente (Figura 1) 

Figura 1. Relación entre accidentes con medicamentos, Acontecimientos 
adversos con medicamento, Reacciones adversas a medicamentos y Errores 
de medicación (Adaptada de: Otero MJ, Domínguez-Gil A. Farm Hosp 2000; 24: 
258-66) 
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Acontecimiento adverso por medicamentos (AAM) 

Se define como «Cualquier daño grave o leve causado por el uso terapéuti­
co (incluyendo la falta de uso) de un medicamento». Los acontecimientos 
adversos se pueden clasificar en dos tipos según sus posibilidades de pre­
vención: 

–	 AAM prevenibles: Son aquellos AAM causados por errores de 
medicación. Suponen por lo tanto daño y error. 

–	 AAM no prevenibles: Son aquellos AAM que se producen a pesar 
del uso apropiado de los medicamentos (daño sin error) y se corres­
ponden con las denominadas reacciones adversas a medicamentos 
(RAM). 

Reacción adversa a medicamentos (RAM) 

La OMS la define como «Todo efecto perjudicial y no deseado que se pre­
senta después de la administración de un medicamento a las dosis normal­
mente utilizadas en el hombre para la profilaxis, diagnóstico o tratamiento 
de una enfermedad o con objeto de modificar su función biológica» (5). Se 
consideran todos aquellos efectos no deseados que se producen a pesar de 
un uso apropiado del medicamento, es decir, que no se producen por un 
error. 

Error de medicación (EM) 

El National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Pre­
vention (NCCMERP) define los errores de medicación como: «cualquier 
incidente prevenible que puede causar daño al paciente o dar lugar a una 
utilización inapropiada de los medicamentos, cuando éstos están bajo el 
control de los profesionales sanitarios o del paciente o consumidor. Estos 
incidentes pueden estar relacionados con la práctica profesional, con los 
productos, con los procedimientos o con los sistemas, incluyendo fallos en la 
prescripción, comunicación, etiquetado, envasado, denominación, prepara­
ción, dispensación, distribución, administración, educación, seguimiento y 
utilización». De esta definición se deducen dos conceptos importantes que 
un EM es cualquier incidente prevenible y que puede ocurrir en cualquiera 
de los procesos de utilización de los medicamentos. 
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Acontecimiento adverso potencial 


«Es un error de medicación grave que podría haber causado un daño, pero 
que no lo llegó a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado 
antes de que llegara al paciente». El análisis de los AAM potenciales es útil 
porque permite identificar tanto los puntos donde falla el sistema y se pro­
ducen los errores como los puntos donde funciona y los errores se consi­
guen interceptar y evitar. 

El neonato: una población vulnerable 

La UCIN es un entorno clínico cargado de desafíos en el que con frecuen­
cia pueden ocurrir resultados adversos y errores médicos. La severidad y la 
naturaleza crítica de sus pacientes, la complejidad de tratamientos, la difi­
cultad del cuidado multidisciplinar, y la aplicación de nuevas tecnologías 
hacen de los recién nacidos una población única y muy vulnerable. 

La utilización de medicamentos es un proceso que incluye un gran 
número de pasos (prescripción, transcripción, dispensación, preparación y 
administración), en el que intervienen muchos profesionales sanitarios. 
Todo esto conlleva un gran riesgo a que se produzcan errores y que éstos 
puedan derivar en daño para el paciente. En el caso del paciente neonatal, 
factores como la inmadurez fisiológica del recién nacido y la complejidad de 
los tratamientos indicados para los niños ingresados en las UCINs, hacen 
que los errores de medicación en esta población son más graves que los 
registrados en pediatría y su frecuencia se multiplica por ocho al comparar­
la con la población adulta. Las causas son diversas, destacando el descono­
cimiento de la farmacocinética y farmacodinamia en función del peso y la 
edad gestacional y la utilización de fármacos fuera de indicación («off­
label») o sin licencia, que representan el 80% de la medicación utilizada en 
las UCINs (6, 7-11). Un estudio publicado recientemente señala que existe 
una asociación significativa entre el uso en pediatría de medicamentos sin 
licencia o fuera de indicación «off label» y el riesgo de errores de medica­
ción, siendo este riesgo mayor en el caso del paciente neonatal. 

La falta de presentaciones farmacéuticas y material adecuado para la 
dosificación es otro de los principales problemas. Las únicas medicaciones 
que se suelen preparar en los servicios de farmacia de los hospitales para las 
UCINs, son las soluciones de nutrición parenteral, por su complejidad, y 
ciertas preparaciones orales, por la imposibilidad de fraccionar adecuada­
mente comprimidos, grageas y cápsulas. Este vacío farmacéutico, obliga al 
uso de medicamentos fuera de indicación en neonatos, a la manipulación 
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diaria de presentaciones farmacéuticas dirigidas a adultos, con los riesgos de 
utilizar fármacos formulados junto a excipientes contraindicados en pedia­
tría y/o de cometer errores de cálculo en las diluciones. A estos posibles 
errores de cálculo, hay que añadir la probable inexactitud en su prepara­
ción. 

Además, las pocas preparaciones con indicación neonatal, no siempre 
son incluidas en los petitorios farmacéuticos de los hospitales de nuestro 
país, por tener un precio más elevado que las preparaciones para adultos. 
Así, se prima la valoración del coste en casos de equivalencia terapéutica 
sobre la seguridad que proporcionan estos medicamentos de diseño especial 
para neonatos, que obviamente también afecta los costes. 

A pesar de la importancia creciente del análisis de riesgo y seguridad 
del paciente, son escasos los datos existentes sobre los errores de medica­
ción en el ámbito neonatal y es difícil comparar las tasas de error medidas 
debido a diferencias en la definición de error. Una revisión sistemática rea­
lizada por Chedoe en el año 2007, en la que se revisaron 11 estudios deter­
minó que la tasa más alta fue de 5,5 errores de medicación por cada 100 
prescripciones, siendo el error de dosificación el más frecuente. Un estudio 
en el que se midieron los distintos tipos de errores de medicación en 163 
UCINs encontró que el 48,2% fueron errores de administración, el 14% de 
prescripción, 11,9% de distribución y el 18,4% de transcripción. 

Un estudio observacional que evaluó los errores sistemáticos durante 
la preparación de medicamentos intravenosos en un entorno estructurado 
no clínico, que incluía a personal sanitario cualificado, encontrando errores 
de cálculo en un 58% de los casos y errores en la medida del volumen en un 
29%. Los errores fueron de mayor magnitud en los volúmenes más peque­
ños, sugiriendo un mayor riesgo en el caso de preparaciones para niños y 
especialmente neonatos. Un estudio similar realizado en una UCI de adul­
tos, encontró que un 33,6% de los errores con medicamentos intravenosos 
se producían durante la preparación. 

Son necesarios más estudios que determinen la frecuencia y los tipos 
de errores de medicación en UCINs. Parte del esfuerzo de dichos estudios 
debería dirigirse al establecimiento de definiciones claras y de consenso, el 
acuerdo de los métodos de medida y a la determinación del potencial daño 
clínico, todo ello ayudaría en la comparación de los errores de medicación 
en la población neonatal. 
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Sistemas de Notificación de errores en la 
asistencia sanitaria 

Los sistemas de notificación de errores se han utilizado en las actividades 
donde existe un riesgo elevado de que un error produzca graves conse­
cuencias como son el mundo de la aviación y actividades industriales como 
la energía nuclear. 

Para analizar los errores de procedimientos diagnósticos o terapéuti­
cos los médicos han realizado desde hace años revisión de historias clínicas 
y sesiones con revisión de mortalidad o morbilidad de los pacientes asisti­
dos. 

En los últimos años se han desarrollado sistemas de notificación de 
errores que se producen en la asistencia sanitaria. Estos sistemas son anó­
nimos y voluntarios y aunque no son adecuados para valorar la asistencia 
sanitaria contribuyen a mejorarla ya que pueden identificar los factores que 
contribuyen a la aparición de errores y facilitan la optimización de procesos 
asistenciales mejorando la seguridad de la asistencia sanitaria. 

Para examinar las características de los errores se recogen tres aspec­
tos básicos: ¿Qué ocurrió? ¿Cómo ocurrió el evento? y ¿Con qué factores 
estuvo relacionado? Los eventos se introducen en una base de datos y se 
clasifican según se afectó a un procedimiento diagnóstico o terapéutico, el 
tipo de fallo y los factores contribuyentes. 

Se recomienda empezar con los sistemas de notificación por las áreas 
más críticas, donde se producen la mayor incidencia de errores, como son las 
UCINs. Está demostrado que por sus características la población neonatal 
es mucho la más vulnerable que la población adulta. Los sistemas de comu­
nicación voluntaria y anónima de incidentes adversos, es una importante 
medida para abordar la seguridad en las unidades neonatales. 

Lo más frecuente comunicado en la literatura científica, son los erro­
res relacionados con medicación. Por ello los sistemas informatizados que 
realizan un cálculo automatizado de la medicación, con las dosis, las inter­
acciones, las alertas de vigilancia: ayudan y mejoran la prescripción de medi­
cación y facilitan su estudio y valoración. 

Otros sistemas como los de declaración de incidentes centinelas y 
monitorización de la iatrogenia, han ayudado a conocer los puntos débiles 
de cada unidad y establecer estrategias de mejora. 

La implicación de las organizaciones, direcciones y profesionales, 
dando prioridad a la seguridad del paciente es objetivo de mejora en la cali­
dad asistencial. Constituye una responsabilidad de buena práctica y de obli­
gatorio cumplimiento, siguiendo el principio de la asistencia de «primun 
non nocere». 
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La implicación de un farmacéutico clínico en las unidades neonatales, 
también se ha asociado a la detección de errores, a su prevención y a aumen­
tar la cultura de la seguridad del paciente. 

El establecimiento de indicadores de calidad asistencial, en las UCINs, 
permite avanzar en la seguridad del paciente, ya que varios estudios apun­
tan que las comunicaciones voluntarias de errores o incidentes solo repor­
tan el 8% de los sucesos. Algunos indicadores como: IRAS, uso de antibió­
ticos, extubación accidental, hipotensión, parada respiratoria, muerte, extra­
vasación catéteres, naloxona, anticoagulantes, límite creatinina, enterocolitis 
necrotizante, convulsiones, fenobarbital, alteración de electrolitos, altera­
ción eco cerebral, hiperglucemia y recirugía no planeada ayudarían en la 
identificación de los errores. 

Para la implantación y extensión de la cultura de seguridad en la asis­
tencia sanitaria de las UCINs es de vital importancia la implicación de todos 
los profesionales sanitarios relacionados con el cuidado de estos niños. La 
creación de grupos de trabajo liderados por personas con especial influen­
cia es muy eficaz. El paso de encuestas SAQ (Safety Attitudes Question­
naire) a los profesionales médicos y de enfermería de las UCINs es uno de 
los instrumentos más usados para medir cultura de seguridad, dado que 
valoran aspectos relacionados con: el ambiente de trabajo en equipo, 
ambiente de seguridad, satisfacción en el trabajo, reconocimiento de estrés, 
percepción y manejo de las condiciones de trabajo. 

A mayor puntuación positiva en estos aspectos, mejor cultura de segu­
ridad y por tanto mejor resultados en la atención de los recién nacidos 
enfermos. Sin olvidar por supuesto la implicación que se debe dar a los 
padres en la seguridad y detección de los errores en la asistencia de sus 
bebés. 

El Grupo de Seguridad del Paciente Neonatal de la SENeo y SEEN, 
revisó los resultados de la declaración de eventos adversos e incidentes del 
periodo enero de 2005 hasta noviembre 2011, de las unidades neonatales de 
tres hospitales españoles: Hospital Universitario Cruces, de Vizcaya Hospi­
tal 12 de Octubre de Madrid y Hospital Vall d´Hebron de Barcelona. Se 
estudió el número de declaraciones mensuales, el tipo de acción insegura y 
los factores contribuyentes más frecuentes. 

El número de incidentes registrados fue de 1091. El número de inci­
dentes declarados a lo largo de este periodo difirió en los tres hospitales. En 
dos centros se mantuvo constante durante el periodo de declaración con un 
número de incidentes de 9,76 y 17,75 eventos al mes. En el otro centro fue 
variable aumentando desde 3 a 7,5 declaraciones de eventos mensuales. 

Durante el último año el número de declaraciones mensuales fue de 
entre 8, 8,17 y 7,5 en los tres hospitales estudiados. 
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La mayor parte de los eventos registrados, más del 70%, ocurrieron en 
las UCINs, mientras que en sala de partos o en salas de cuidados interme­
dios ocurrieron el resto de las declaraciones. 

La mayor parte de los incidentes estuvieron relacionados con los pro­
cedimientos terapéuticos. Los incidentes más frecuentes fueron los relacio­
nados con la administración de fármacos. Es destacable que los antibióticos 
y entre ellos los aminoglucósidos fueron los que más se citaron en las decla­
raciones de incidentes. 

Después de los tratamientos con fármacos fueron frecuentes las decla­
raciones de eventos relacionados con fallos, mala utilización o falta de mate­
rial adecuado para el cuidado de los neonatos. 

Los factores contribuyentes implicados fueron la mala comunicación 
entre los profesionales, mala organización en el trabajo en equipo y factores 
individuales. 

En uno de los centros se declararon errores en el ritmo de sueros, pro­
gramación de bombas de infusión o en el ritmo de administración de nutri­
ción enteral y parenteral, mientras que en los otros dos estos errores no fue­
ron tan evidentes. 

Una revisión sistemática (Anexos 5 y 6) realizada por el Grupo de 
Seguridad del Paciente Neonatal de la SENeo y SEEN, cuyo objetivo fue 
conocer la situación de seguridad del paciente neonatal en Europa, identifi­
có 14 estudios de varios grupos de investigadores de Holanda, Italia, Suiza, 
Reino Unido, Francia, Israel, Australia y España, dirigidos a la población 
pediátrica y neonatal. Éstos abordaban temas relacionados con los errores 
de medicación, medicaciones «off label» o drogas no autorizadas, así como 
reporte de incidentes en las unidades de cuidados intensivos, sistemas com­
putarizados de reporte de incidentes y registro de órdenes médicas. 

Las tasas de errores de medicación reportadas mostraron gran variabi­
lidad desde 0,97 hasta 24,1 por 1.000 días paciente Los incidentes reportados 
en UCI pediátricas fueron del 40% y las de errores de medicación en pobla­
ción neonatal variaron desde 0,97 hasta 24,1/1.000 días paciente. En cuanto al 
uso de medicaciones «off label» se indica que entre un 47-93% de los neona­
tos reciben al menos una medicación «off label».También se evidencia en un 
metaanálisis de 20 estudios, que la implementación de algún registro compu­
tarizado de entrada de órdenes médicas reduce el riesgo de errores de pres­
cripción RR 0,08 (95% intervalo de confianza (IC): 0,01-0,77) y las reacciones 
adversas con medicamentos RR 0.65 (95% IC: 0,40-1,08). 

Se presentan a continuación algunas conclusiones obtenidas mediante 
la búsqueda de la evidencia 

• En Europa existe el consenso de que la seguridad del paciente neo­
natal es una prioridad. 
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• Existe una alta incidencia de incidentes en las UCI pediátricas y 
neonatales. 

• Se destaca el valor de la vigilancia de incidentes críticos ya que su 
conocimiento es una fuente valiosa para mejorar la calidad a través 
de cambios en el sistema asistencial Las intervenciones para reducir 
los errores, especialmente en el marco de un programa de gestión de 
riesgos, son eficaces. Un sistema multi-institucional, voluntario, no 
punitivo, basado en la notificación de incidentes es probable que 
genere información valiosa sobre el tipo, etiología, evolución y posi­
bilidad de prevención de incidentes en la UCIN. 

• Las iniciativas exitosas dirigidas a mejorar resultados en el proceso 
de atención perinatal de los más inmaduros y los recién nacidos vul­
nerables requieren acciones de colaboración en red, así como una 
actitud crítica constructiva y el análisis comparativo de los resulta­
dos e incidentes en los procesos de atención de la salud. 

• Sin embargo, los efectos beneficiosos de los sistemas de notificación 
de incidentes y cambios consecutivos del sistema de seguridad de los 
pacientes son difíciles de evaluar con la evidencia disponible y por 
lo tanto aún quedan sin investigador. 

• Los errores de medicación son comunes en las UCINs. Hay eviden­
cia de incidentes relacionados con drogas incluyendo fluidos intra­
venosos y nutrición enteral y parenteral en las UCINs. 

• Se deben hacer investigaciones orientadas a una definición clara de 
errores de medicación y los métodos más adecuados para medir las 
tasas de errores de medicación y su potencial impacto clínico. 

• Mostró una disminución significativa de los errores de prescripción 
médica con el uso del sistema computarizado de entrada de órdenes 
médicas. Sin embargo no hubo una disminución significativa de 
reacciones adversas a medicamentos o tasas de mortalidad. La 
implementación de este proceso de calidad podría ser un factor 
decisivo que determine el éxito o fracaso. 

• El uso de medicamentos «off-label» y los medicamentos sin licencia 
es común en los recién nacidos. Los prescriptores usualmente no 
conocen el estado real de la droga y no se dan cuenta de la impor­
tancia del problema, ni de las potenciales consecuencias jurídicas. 

• Se necesitan más ensayos clínicos controlados para asegurar que los 
niños no estés expuestos a riesgos innecesarios. La falta de ensayos 
clínicos pediátricos es en gran medida responsable de la ausencia de 
registro de medicamentos en pediatría. La industria farmacéutica 
tiene pocos incentivos para desarrollar las licencias de los productos 
pediátricos. 
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• El consenso internacional es llevar a cabo ensayos clínicos en neo­
natos y lactantes, con respecto a medicamentos existentes en el mer­
cado y los nuevos medicamentos. 

• Las autoridades sanitarias deben alentar el desarrollo de ensayos 
clínicos a fin de que las terapias farmacológicas para los niños se 
basen en la evidencia. 

A continuación se presentan varios estudios desarrollados en la una 
UCINs, con el objetivo de medir los errores de medicación y mejorar el pro­
ceso de utilización de medicamentos desde su prescripción hasta su prepa­
ración. 

Estudio 1: Errores en la prescripción y 
transcripción de medicación en una unidad 
neonatal 

A Campino Villegas, Mª C López Herrera, M. García Franco, I. López de 
Heredia y Goya, A. Valls i Soler. An Pediatr (Barc) 2006; 64(4):330-5. 

Resumen 

Antecedentes: Los errores de medicación se producen por fallos en los 
procesos de utilización de los medicamentos y se deben analizar como erro­
res de sistema. Nunca se deben considerar como errores humanos y asignar 
responsabilidades, sino analizar sus causas para prevenir que los errores se 
repitan. El objetivo final debe ser la mejora de los procedimientos de tra­
bajo para evitar que vuelvan a suceder. 

Pacientes y métodos: Se revisaron prospectivamente 122 prescripcio­
nes de medicamentos y sus correspondientes transcripciones a la hoja de 
enfermería, de recién nacidos ingresados en la unidad neonatal. Se valoró la 
legibilidad, dosificación, unidades, vía e intervalos de administración. Se 
registraron también la especificación de las unidades por kilogramo de peso 
y el uso de genéricos. 

Resultados: Se detectaron errores de prescripción en el 35,2 % de las 
revisadas, siendo los más frecuentes los de dosificación (16,4 %). En cuanto 
a la calidad de las prescripciones, el 61,5% de los fármacos estaban prescri­
tos con su nombre genérico y sólo en el 4,1% de los casos se especificó la 
dosis por kilogramo de peso. Se detectó el 21,3% de errores en las trans-
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cripciones. El error más frecuente fue la ausencia de vía de administración 
(7,4%). La denominación genérica en las transcripciones se utilizó en el 
57,4% de los casos. 

Conclusiones: En las unidades neonatales, con ambientes de mucha 
carga y complejidad asistencial, los errores de medicación pueden suceder 
frecuentemente. Sin embargo, destacamos que la mayoría de ellos fueron 
banales y no causando daño alguno a los pacientes. Los errores de medica­
ción son indicadores de la calidad de la asistencia sanitaria, por lo que su 
detección, y el análisis de sus causas, pueden ayudar a su prevención siste­
mática, mejorando así la calidad del proceso asistencial. 

Estudio 2: Estrategia educativa para reducir 
los errores de medicación en una Unidad de 
Cuidados Intensivos Neonatal 

Ainara Campino, Maria Cruz López Herrera, Ion. López de Heredia, Adolf 
Valls i Soler. Acta Paediatrica 2009; 98:782-785 

Resumen 

Objetivo: Evaluar el efecto de una estrategia educativa preventiva 
integral sobre el número y tipo de errores de medicación en el proceso de 
prescripción, en una UCIN regional. 

Diseño: Un farmacéutico registró los errores de medicación en la pres­
cripción, en una unidad neonatal de nivel III de 41 camas. Los datos fueron 
recuperados de las órdenes manuscritas del médico e introducidas en una 
base de datos electrónica a pie de cama. Se evaluó la dosificación, las uni­
dades, la ruta y el intervalo de dosificación de cada prescripción no relacio­
nada con nutrición enteral y parenteral y productos sanguíneos. El estudio 
se desarrolló en tres fases: fase piloto para conocer la tasa de errores de 
medicamentos de referencia y estimar el tamaño de la muestra, pre- inter­
vención (se revisaron 4.182 prescripciones de medicamentos), y pos-inter­
vención siete meses después de una intervención educativa preventiva inte­
gral que consistió en sesiones sobre los errores de medicamentos y en la que 
se implementaron los objetivos del estudio. 

Resultados: Después de la intervención educativa preventiva, la tasa 
de error de prescripción y el porcentaje de registros con uno o más inciden-
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te disminuyeron significativamente 20,7 a 3% (p<0,001) y de 19,2 a 2,9% 
(p<0,001), respectivamente. Al mismo tiempo, se registró una mejora en la 
correcta identificación del médico que prescribe (1,3 a 78,2%). El resto de 
elementos analizados fueron similares en ambos períodos. 

Conclusión: La implementación de una intervención educativa pre­
ventiva estructurada para los profesionales de la salud en una UCIN regio­
nal redujo la tasa de errores de medicación, posiblemente por la difusión de 
una cultura de seguridad del paciente. 

Estudio 3: Errores en la preparación de 
fármacos intravenosos en una Unidad de 
Cuidados Intensivos Neonatal. Una potencial 
fuente de eventos adversos 

A. Campino, E. Santesteban, M. García, M. Rueda y A. Valls-i Soler. An 
Pediatr (Barc) 2013; 79(1):21—-25. 

Resumen 

Introducción: El objetivo del estudio fue determinar la tasa de errores 
en la preparación de fármacos de administración intravenosa en una UCIN. 

Pacientes y métodos: Se realizó un estudio prospectivo observacional, 
durante 24 días elegidos al azar. Se determinaron las concentraciones de 
vancomicina y tobramicina preparadas para uso intravenoso. Se definieron 
2 tipos de errores: 1) error de cálculo, cuando la desviación entre la dosis 
prescrita por el médico y la dosis teórica administrada, según los cálculos 
realizados por la enfermera, era superior a un ±10%; y 2) error de precisión, 
cuando la desviación entre la concentración teórica y la determinada por el 
laboratorio era superior a un ±10%. 

Resultados: Se recogieron un total de 91 muestras, 52 de vancomicina 
y 39 de tobramicina. En un 4,6% de las muestras se detectaron errores de 
cálculo. La tasa de errores de precisión fue del 37,9%. 

Conclusiones:Aunque los errores registrados no produjeron conse­
cuencias clínicas negativas evidentes, nuestros resultados señalan una fuen­
te potencial de complicaciones severas. Por ello, deben mejorarse los méto­
dos usados para la preparación de medicamentos de uso intravenoso a pie 
de cama. 
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Capítulo 3. 
Las infecciones relacionadas 
con la asistencia sanitaria 
en recién nacidos de muy 
bajo peso 

A partir de la década de los sesenta, la comunidad científica redobló sus 
esfuerzos por estudiar, vigilar y prevenir la transmisión de la IRAS, al reco­
nocerse que éstas son un grave problema que afecta la calidad en el cuida­
do y seguridad de los pacientes. 

A pesar que la mortalidad infantil ha disminuido considerablemente, 
la reducción de la morbi-mortalidad asociada a las IRAS en las UCINs, con­
tinúa siendo un gran reto para los equipos sanitarios e investigadores en 
todo el mundo, sobre todo para aquellos que trabajan con los recién naci­
dos más inmaduros. 

En neonatos la expresión más común de la IRAS es la sepsis nosoco­
mial (SN), una entidad no fácil de diagnosticar y dónde la selección del tra­
tamiento apropiado es siempre muy importante. Por otra parte la diferencia 
entre la sepsis de transmisión perinatal o vertical y la de transmisión hori­
zontal o SN no está aún bien definida. Por razones prácticas, se ha estable­
cido esa diferenciación en base al momento de inicio de la sintomatología; 
la sepsis de origen vertical es aquella diagnosticada dentro de las primeras 
72 horas de vida mientras que la SN o de transmisión horizontal es aquella 
que debuta después de las 72 horas de vida. 

La incidencia de SN ha ido en aumento especialmente entre los 
RNMBP. El recién nacido (RN) prematuro es más susceptible a las infec­
ciones debido a la inmadurez de su sistema inmune, escasa protección de la 
piel y exposición a procedimientos invasivos y a múltiples cuidadores. De 
hecho, la SN es la más frecuente y seria complicación y el principal factor de 
riesgo relacionado con el aumento de la morbi-mortalidad de estos 
RNMBP. 

Para ilustrar con precisión el impacto real de la IRAS en los RNMBP, 
podemos revisar los datos de la Red Europea de Neonatología «EuroNeo-
Net» (financiada en 2006 por DGSANCO de la Comisión Europea; 
www.euroneonet.org). En el período 2006 y 2011, la prevalencia global de 
SN en más de 190 UCINs europeas fue del 25,2% (95% IC: 24,7- 25,7%), 
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con una amplia variabilidad entre centros (1,8 a 63,1%) y a pesar de esta 
variabilidad entre centros, las tasas anuales de SN se han mantenido esta­
bles en los seis años de estudios entre 23 y 27%. 

Adicionalmente la SN incrementa el riesgo de padecer otras comorbi­
lidades como Ductus Arterioso Persistente, Hemorragia Intraventricular, 
Leukomalacia Periventricular, Enfermedad Pulmonar Crónica, Enterocoli­
tis Necrotizante y Retinopatía de la Prematuridad. Estas condiciones incre­
mentan la necesidad de intervenciones invasivas (catéteres intravasculares, 
intubación endotraqueal) aumentando a su vez el riesgo de SN prolongan­
do la estancia hospitalaria del recién nacido. Por otra parte los prematuros 
presentan con mayor frecuencia alteraciones del desarrollo neurosensorial 
y elevadas tasas de discapacidades a largo plazo. 

El rápido desarrollo de la tecnología y los avances en la biomedicina 
han incrementado la supervivencia de los RNMBP y sus necesidades de 
hospitalización prolongada; elevando a su vez el riesgo a padecer infeccio­
nes recurrentes. Se ha comunicado que sobre un 20 % de ellos experimen­
tan al menos un episodio de SN durante su estancia hospitalaria. Además a 
pesar de los adelantos en las UCINs y del uso de agentes antimicrobianos la 
mortalidad en estos recién nacidos es tres veces mayor que en aquellos sin 
infección. 

Es un hecho reconocido que las IRAS son potencialmente prevenibles 
y aunque se desconozca la verdadera proporción de la infección que puede 
ser evitada, algunos investigadores sugieren cifras que van desde un 6 al 
32% y que varían de acuerdo al esfuerzo que se realice y al programa de 
control que se aplique. Como ejemplo, se ha reportado que en neonatos con 
enfermedad crítica, con la aplicación de medidas estrictas en la inserción y 
mantenimiento de los catéteres, se reduce en un tercio en el riesgo de bac­
teriemia. Entonces, la disminución de las tasas de SN conduce a una reduc­
ción en la morbi-mortalidad en los RNMBP y disminuye a su vez los costes 
hospitalarios que la atención de éstos requiere. 

Factores Asociados a las IRAS 

En neonatos la SN está asociada principalmente a tres factores de riesgo: un 
inadecuado lavado de manos, uso de catéteres intravasculares y ventilado­
res mecánicos. 

Higiene de manos. Es la medida más simple, económica y efectiva que se 
aconseja para la prevención a las IRAS. Las últimas recomendaciones orien­
tan hacia uso de alcoholes como n-propanol y etanol, que han sido los más 
aceptados por su rápida acción bactericida, amplio espectro anti-microbiano, 
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fácil disponibilidad y rápida evaporación. Sin embargo, la promoción y el 
cumplimiento de la higiene de manos constituyen uno de los mayores retos 
para los sistemas de asistencia sanitaria porque son muchos los factores indi­
viduales e institucionales que se han relacionado a la falta de cumplimiento 
de esta estrategia; a pesar de que existe evidencia suficiente que demuestra 
que con una buena higiene de manos las IRAS podrían ser evitadas. 

Catéteres vasculares. Los catéteres vasculares, cánulas endotraqueales 
y sondas vesicales con fines de medicación, monitorización y nutrición son 
una práctica común en las UCINs. Sin embargo, su inserción aumenta el 
riesgo de complicaciones como bacteriemias y neumonías, especialmente en 
RNMBP. 

Está bien documentado que la incidencia de SN relacionada con caté­
teres centrales y/o periféricos puede reducirse mediante la aplicación de 
algunas medidas relacionadas con el tipo de catéter, los protocolos y el cui­
dado del sitio de inserción y la higiene de manos, entre otros. Así mismo, se 
recomienda prevenir o retrasar el inicio de la cateterización y realizar una 
evaluación diaria de los riesgos y beneficios que ésta tiene para cada neo­
nato en particular. 

Ventilación Mecánica. Es otro procedimiento estándar en las UCINs y 
aunque su uso está asociado a una reducción en la tasa de mortalidad neo­
natal, también aumenta el riesgo de generar IRAS y otros efectos adversos 
cuya magnitud aún no están estudiada. Los paquetes de medidas recomen­
dadas para el control de la neumonía nosocomial van desde la higiene de 
manos, uso de guantes desechables o sistemas cerrados de aspiración tra­
queal. La aplicación de presión positiva continua en la vía aérea (CPAP) ha 
sido utilizada para evitar la intubación, facilitar la extubación y prevenir la 
necesidad de reintubación. 

Las IRAS en el neonato: situación en 
nuestro país y recopilación de informes 

Se conoce el interés y apoyo que diversos grupos y sociedades científicas 
realizan, impulsando la prevención de las IRAS, en recién nacidos prema­
turos de las unidades neonatales españolas. Uno de ellos es el «Grupo de 
Hospitales Castrillo» quien dedica su actividad al estudio de las infecciones 
peri-neonatales en 35 hospitales de todo el territorio nacional. Este Grupo 
recoge datos de sepsis y bacteriemia vertical (de transmisión materna) y 
nosocomial (relacionada a la asistencia sanitaria), mediante la aplicación de 
un protocolo individual para cada RNMBP. 

ESTADO DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL 49 



Así mismo, la «SENeo» promueve desde el año 2002 el envío de los 
datos de RNMBP a través de la Red Española de Unidades Neonatales 
SEN1500. Esta base de datos recoge anualmente el estudio prospectivo de 
morbimortalidad, factores socioeconómicos y desarrollo neuropsicológico a 
los dos años. 

Otro grupo que tiene su ámbito de acción en Europa es EuroNeoNet 
que desde el año 2006 proporciona a los neonatógos de la red, información 
para la mejora de la calidad y benchmarking. Actualmente EuroNeoNet 
recoge datos de los factores de riesgo prenatal y neonatal, intervenciones 
frecuentes y resultados de RNMBP para promover la mejora de la práctica 
asistencial, facilitar la implementación de ensayos clínicos y promover la 
investigación epidemiológica en general. 

A continuación se incluyen los informes generados por estos tres gru­
pos, haciendo énfasis en la información relacionada con las IRAS. 

Informe 1. Sepsis Nosocomial en el RNMBP: 
Resultados del Estudio epidemiológico del 
Grupo de Hospitales Castrillo, 2011 

Fernández Colomer B., Coto Cotallo G.D., López Sastre J. Hospital Univer­
sitario Central de Asturias y «Miembros de la Red Neonatal Grupo de Hos­
pitales Castrillo»* 

* J.Mª. Fraga Bermúdez y Mª L. Couce Pico, Complejo Hospital Universitario de Santiago, San­
tiago de Compostela; R. Reparaz Vidal, Hospital Juan Canalejo, La Coruña; T. Prada Pereira, 
Hospital del Bierzo, Ponferrada; F. Fernández Calvo, Palau MT, Castañón L, Complejo Hospi­
talario de León; Mª P. Aragón García, J.L. Hernanz, Hospital Clínico de Valladolid; S. Marín 
Urueña, Hospital del Río Hortega, Valladolid; F. Benito Zaballos, Hospital Clínico de Sala-
manca; M. Hortelano, Hospital S.S, Segovia; M.C. López Herrera, Hospital de Cruces, Bilbao; 
I. Sota Buselo, D. Elorza, Hospital de Donosti, San Sebastián; P. Ventura Faci, Hospital Clínico 
de Zaragoza; C. de Alba Romero, Hospital Doce de Octubre, Madrid; M. Moro Serrano y J. 
Urbón Artero, Hospital Clínico San Carlos, Madrid; M. Sánchez Luna, Hospital Gregorio 
Marañón, Madrid; L. Sánchez, Hospital La Paz, Madrid; S. Salcedo Abizanda y C. Céspedes 
Domínguez, Hospital Vall d’Hebron, Barcelona; X. Carbonell Estrany, J. Figueras Aloy y F. 
Botet Mussons, Hospital Clínic y Casa Maternitat, Barcelona; M. Iriondo Sanz, Hospital San 
Joan de Deu, Barcelona; E. Capdevilla, Institut Dexeus, Barcelona; M. Cernada Badia y I. 
Izquierdo Macián, Hospital La Fe, Valencia; J. Ortiz Tardío, Hospital S.S de Jerez, Cádiz; M. 
González López, Hospital Materno Infantil-Clínico Universitario, Málaga; J.A. Hurtado y M. 
Peña Caballero, Hospital Virgen de las Nieves., Granada; E. Narbona López, Hospital Clínico, 
Granada; P. Fuster y E. Doménech Martínez, Hospital Universitario de Canarias, Sta. Cruz de 
Tenerife; M.J. García García, Hospital S. Pedro de Alcántara, Cáceres; A. Garcés, P. Martín-
Mora, Hospital Punta Europa. Algeciras; D. Mora Navarro, Hospital S.S, Huelva; F. Jiménez 
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Parrilla, Hospital Virgen del Rocío, Sevilla; Mª J. Párraga Quiles y J. Guzmán Cabañas, Hospi-
tal Reina Sofía. Córdoba; M. Ferrer, Hospital Txagorritxu, Vitoria; T. Casanueva, V. Marugán,
Hospital Virgen de la Concha, Zamora; J.R. Fdez Lorenzo, L. González, Hospital Xeral de
Vigo, I. Dorronsoro, H. Quirón Madrid. C. Martínez Armengod. H. Puerta de Hierro-Majada-
honda. Madrid.

Incidencia

La incidencia global de sepsis nosocomial fue del 29,9% (3.404 episodios de
sepsis en 11.357 ingresos <1.500 g), con discretas oscilaciones a lo largo de
los años (30% en 2006; 28,6% en 2007; 33,4% en 2008; 29,7% en 2009, 29,3%
en 2010 y 27,1% en 2011). La incidencia global por niño ha sido del 23,3%
(2.647 niños infectados de 11.357 ingresados). La densidad de incidencia fue
de 5,9 episodios de sepsis por 1.000 días de estancia total y de 13,4 por 1.000
días de estancia en la UCIN, con pequeñas oscilaciones interanuales (Figu-
ra 1). Para los niños de extremado bajo peso (= 1.000 gr) la incidencia, ana-
lizada en el año 2011, fue del 46,3%.

La mayoría de los episodios ocurrieron a partir de la segunda semana
de vida con una mediana de edad al inicio de la clínica de 13 días [IQR: 9-
23], aunque hubo 49 episodios (1,4%) en los primeros 3 días de vida y 512
(17,7%) en la primera semana.

Figura 1. Incidencia evolutiva de la sepsis nosocomial en RNMBP, expresado
por número de ingresos, por 1000 estancias en UCIN y por 1000 estancias
totales 

El 79% de los pacientes (2.091/2.647) sufrieron un solo episodio de sepsis,
el 15,6% (415/2.647) dos episodios y el 5,4% (141/2.647) desarrollaron 3 o
más episodios.
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Datos neonatales 

El peso medio de nuestra serie fue de 950 g (mínimo: 321- máximo: 1.495) y 
la edad gestacional de 27,8 semanas (23-37). Se observó un ligero predomi­
nio en varones (56,1%). 

Los factores de riesgo relacionados con la sepsis nosocomial estuvie­
ron presentes, en el momento de la sepsis o en los días previos, con elevada 
frecuencia destacando: ingreso en UCIN (95,6%), catéter epicutáneo 
(85,5%), alimentación intravenosa (81,3%), lípidos intravenosos (78,6%) y 
antibioterapia previa (75,1%). Hay que resaltar que en el 89,4% de los casos 
se constataron cuatro o más factores de riesgo. 

Etiología 

Se observó un predominio franco de los gérmenes Gram-positivos (62,9%) 
(Tabla 1), que se mantuvo constante a lo largo de los años que comprende 
el estudio (Tabla 2). Los Gram-negativos se aislaron en el 29,3% de los 
casos con tendencia ligeramente ascendente (Tabla 2). Los hongos supusie­
ron el 7,8% de las sepsis. Individualmente S. epidermidis fue el patógeno 
más frecuente seguido de Klebsiella y Candida spp., predominio que se 
mantuvo a lo largo del estudio (Tablas 1 y 2). Hay que señalar que en 37 
ocasiones se aislaron dos microorganismos en el hemocultivo, que se detec­
taron 51 casos de K. pneumoniae productora de â-lactamasas de espectro 
extendido (BLEE) y 13 casos de S. aureus meticilin-resistente (SAMR). 
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Complicaciones y mortalidad

En el 42% de los casos, la sepsis cumplía criterios de sepsis relacionada con
catéter y en ellos, la etiología por bacterias gran positivas, llegó al 76,6%. Se
constató la asociación de enterocolitis necrotizante en el 12%, meningitis en
el 3,4% e infección urinaria en el 1,5% de los casos.

Aparecieron complicaciones graves en el 17% de casos (shock 9,7%,
Shock y coagulación intravascular diseminada (CID) 1,2% y shock+CID
6%), siendo más frecuentes, con diferencia significativa, en las sepsis por
Gram-negativos y hongos que en las debidas a Gram-positivos.

La mortalidad global observada fue del 13,2% (fallecieron 350 niños
de 2.647 infectados) con tendencia ligeramente decreciente desde el año
2007 (12,7% en 2006, 15,8% en 2007, 14,7% en 2008, 13,3% en 2009, 13%
en 1010 y 9,9% en 2011). Por patógenos (Tabla 3) la mortalidad fue del 4,0%
para los Gram-positivos, del 20,4% para los Gram-negativos y del 22,2%
para los hongos. Individualmente hay que destacar la mortalidad de las sep-
sis por Pseudomonas (35,5%), Serratia (20,6%) y Candida (22,2%). Es
importante resaltar que los patógenos Gram-negativos, siendo aislados en el
29,3% (Tabla 1) de las sepsis, fueron responsables del 58,9% (206/350) de la
mortalidad (Tabla 3).

Tratamiento etiológico

Se recogieron más de 100 protocolos distintos de antibioterapia empírica en
los 6 años estudiados, aunque con una disminución significativa de la varia-
bilidad en los últimos años, siendo en 2011 la combinación de amikacina
más vancomicina el tratamiento empírico usado en casi el 50% de los casos
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(27% en el año 2006). Como tratamiento definitivo en el año 2011 y anali-
zados individualmente, los antibióticos más frecuentemente utilizados fue-
ron vancomicina (63%), meropenem (19%) y amikacina (16%). En conjun-
to, los glicopéptidos se emplearon en el 70% de los casos, los carbapenes en
el 19%, los aminoglicósidos en el 17% y las cefalosporinas de 3ª generación
solo en el 8,5%. Como antifúngico, el más empleado ha sido la Anfoterici-
na B liposomal.

La duración del tratamiento antibiótico expresada como mediana fue
de 11 días, siendo de 10 días para Gram-positivos, 12 días para Gram-nega-
tivos y 21 días para las candidas.

Los estudios de sensibilidad antibiótica se resumen en la Tabla 4. A los
largo del estudio se aislaron un 95% de S. epidermidis resistentes a cloxaci-
lina, con ausencia de resistencias frente a vancomicina y teicoplanina. En
relación con los gérmenes Gram negativos, hay que destacar la baja resis-
tencia a la amikacina, excepto frente a K. pneumoniae BLEE (26% de resis-
tencia). Los carbapenes también demostraron ser muy efectivos frente a
Gram-negativos excepto frente a Pseudomonas. A destacar también la ele-
vada resistencia de Gram-positivos y Gram-negativos frente a cefotaxima.
En cuanto a los estudios de sensibilidad de los antifúngicos, no se ha encon-
trado ningún caso de Candida resistente a Anfotericina B.

sepsis nosocomial en RNMBP
Test. = Testado
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Comentarios
 

La importante mejora en la supervivencia de los RNMBP observada estos 
últimos años ha hecho que la sepsis nosocomial sea una complicación fre­
cuente y grave, una vez superadas las principales causas de mortalidad pre­
coz en estos niños. La incidencia observada en este estudio (29,9% de sep­
sis y 23,3% de RNMBP infectados) es similar a la referida recientemente en 
los países desarrollados. 

En un estudio previo realizado por el Grupo de hospitales Castrillo 
sobre 30.993 niños ingresados (incluyendo todos los ingresos, no solo los 
RNMBP), se encontró una incidencia global de 2,1%, aunque con diferen­
cia muy significativa entre recién nacidos con peso superior o inferior a 
1.500 gr (1,6% vs 15,3%), motivo por el que se llevó a cabo el estudio se 
seguimiento en los RNMBP. 

La mayoría de las sepsis nosocomiales han sido causadas por gérme­
nes Gram-positivos, siendo los estafilococos coagulasa negativa (SCN) los 
patógenos más frecuentemente aislados (S. epidermidis el 47,2% y otros 
SCN el 5,9%), al igual que en otros estudios recientes. Es un aspecto discu­
tido la interpretación del aislamiento de los SCN en el hemocultivo, como 
contaminante o como infección. Stoll et al., en 2002, en relación al SCN defi­
nen infección cierta en presencia de dos hemocultivos positivos separados 
por 48 horas o un hemocultivo positivo con proteína C Reactiva (PCR) ele­
vada; infección posible en presencia de un hemocultivo positivo y trata­
miento durante 5 días, al menos, con un antibiótico antiestafilocócico, y, pro­
bable contaminante, en caso de hemocultivo positivo sin aumento de PCR 
ni tratamiento antibiótico. En su trabajo incluyen, entre las sepsis de 
comienzo tardío, tanto las infecciones ciertas como las posibles, siendo los 
SCN responsables del 48% del total de sepsis. 

Por otro lado, un aspecto preocupante es la incidencia de sepsis por 
Gram-negativos que en nuestra serie muestran una cierta tendencia ascen­
dente y que si bien suponen alrededor del 29,5% de las sepsis nosocomiales 
fueron responsables del 59% de la mortalidad. 

La mortalidad observada en nuestro estudio fue 13,2%, similar a la 
referida en otros trabajos recientes, destacando la debida a Gram-negativos 
y dentro de ellos resaltando Pseudomonas como el patógeno responsable de 
la mayor tasa de mortalidad. 

La gran variabilidad en el tratamiento antibiótico empleado en los dis­
tintos centros de nuestra red de hospitales, es el reflejo de la ausencia de 
consenso a la hora de plantear el abordaje terapéutico de estas infecciones 
ya que se emplearon más de 100 protocolos distintos de antibioterapia. El 
tratamiento empírico más comúnmente empleado en estas infecciones 
incluye la asociación de una penicilina de amplio espectro y un aminoglicó-
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sido o una cefalosporina de tercera generación, aunque el incremento de las 
infecciones por SCN y la constatación de la meticilin resistencia de estos 
patógenos ha conducido a que la asociación más frecuente en la actualidad 
sea un glicopéptido (vancomicina o teicoplanina) más un aminoglicósido 
(preferible al empleo de cefalosporinas de tercera generación). No obstan­
te la mortalidad por SCN no parece diferir entre las unidades que utilizan 
ampicilina o cloxacilina más un aminoglicósido y las que usan glicopéptico 
más aminoglucósido. La baja mortalidad de estos patógenos podría expli­
carse porque el aminoglicosido tiene suficiente actividad frente a este 
microorganismo para prevenir la infección sobreaguda o a que este micro­
organismo tiene suficiente baja patogenicidad para que el sistema inmune 
del niño inmaduro sea capaz de evitar la infección fulminante. En nuestra 
serie los glicopéptidos se utilizaron en el 70% de los casos (vancomicina en 
el 65% y teicoplanina en el 5%), los aminoglicósidos en el 17% y las cefa­
losporinas de 3ª generación en menos del 9%. El CDC de Atlanta, EE.UU. 
y autores, han recomendado evitar la utilización empírica de vancomicina 
en pacientes con sospecha de sepsis para prevenir la aparición de cepas de 
enterococo resistentes a este antibiótico, si bien, los estudios de sensibilidad 
de nuestro trabajo a lo largo de los años, no revelan la presencia de resis­
tencia frente a vancomicina de ningún Gram-positivo. En cualquier caso, 
existe suficiente evidencia para afirmar que los antibióticos de espectro 
reducido deben ser utilizados siempre que sea posible, y los de amplio 
espectro deben ser mantenidos en reserva. 

Las resistencias antimicrobianas han emergido en los países desarro­
llados en la pasada década y se han relacionado con la utilización masiva de 
cefalosporinas de 3ª generación; que se ha demostrado que seleccionan bac­
terias Gram-negativas productoras de beta-lactamasas de espectro extendi­
do y hongos. Esto las hace resistentes frente a un gran número de â-lactá­
micos y se ha visto que el empleo de regímenes terapéuticos que evitan 
estos fármacos disminuyen las tasas de resistencia antibiótica. 

La duración del tratamiento antibiótico no está establecida aunque se 
aceptan cursos de antibioterapia cortos en sepsis a SCN y cursos más largos 
cuando se trata de bacilos Gram-negativos u hongos. En nuestro estudio la 
duración de la antibioterapia fue de 10 días para Gram-positivos de 12 días 
para Gram-negativos y de 21 días para las candidas. 

Finalmente resaltar que la vigilancia prospectiva de las tasas de infec­
ción, de los microorganismos responsables y de las resistencias a los anti­
bióticos es esencial para poder poner en marcha medidas preventivas efica­
ces. Los resultados de estas actuaciones deben analizarse en sesiones con­
juntas con todo el personal sanitario de la unidad para su sensibilización lo 
que facilitara la implementación de «buenas prácticas médicas» que puedan 
ser eficaces. 
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Vale la pena destacar la contribución que el Grupo de Hospitales Cas­
trillo, la red SEN1500 y la red EuroNeoNet, están realizando gracias al uso 
de protocolos comunes de recolección de datos, el desarrollo de estudios 
observacionales, colaborativos, ensayos aleatorios, de intervención y pro­
yectos de mejora de la calidad. Así como el intercambio científico de cono­
cimientos y experiencias, la diseminación de la evidencia entre clínicos e 
investigadores a nivel nacional e internacional. 

Informe 2. Análisis de resultados de los 
datos de morbimortalidad 2010 – SEN1500 

Figueras J. Pérez-Rodríguez J., Guzmán J., García P., Carrizosa T., Salas S., 
Fernández MJ., Valls A., Fernández C. y Grupo SEN1500 

La SENeo ha promovido desde el año 2002 el establecimiento de una 
base de datos SEN1500, para examinar la morbilidad, mortalidad y el neu­
rodesarrollo en RNMBP; información utilizada para «benchmarking» y 
programas de mejora clínica que está disponible a través de su página web. 
(http://www.se-neonatal.es/Portals/0/SEN-1500/Informe_Global_2010.pdf ) 

A continuación se presentan la tabla resumen del análisis de los resul­
tados de morbilidad, específicamente de infección precoz o temprana y tar­
día por peso y edad gestacional de la base de datos SEN1500 año 2010. 
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Informe 3: Red Europea de Neonatología 
«EuroNeoNet» Reporte anual en 
RNMBP 2010 

A.Valls-i-Soler en nombre de la Red Europea de Neonatología «EuroNeo-
Net» 

EuroNeoNet recoge de manera prospectiva información de un con­
junto mínimo de factores de riesgo, intervenciones frecuentes y resultados a 
largo plazo de los RNMBP al nacer, en más de 190 UCINs de 23 países 
europeos. EuroNeoNet registra y analiza indicadores de morbi-mortalidad 
de una cohorte de neonatos europeos permitiendo realizar comparaciones 
entre las UCINs. 

Este registro prospectivo recogido de manera sistemática y homogé­
nea ha permitido obtener comparaciones entre unidades y ha facilitado el 
control epidemiológico de ciertos riesgos y la evaluación de la calidad del 
cuidado de estos recién nacidos. EuroNeoNet recoge datos de sepsis tem­
prana (Early- Onset) y tardía o nosocomial (Late-Onset) de acuerdo a si los 
síntomas aparecen antes o después de las 72 horas de vida. 

Al comparar las tasas de sepsis estandarizadas por edad gestacional, 
peso y sexo en las 47 UCINs españolas que pertenecen a ésta red, en el 
período 2006-2009, con la media de todo el grupo de unidades europeas; 
observamos que existe una gran variabilidad de las tasas de sepsis tempra­
na y tardía. En las figuras 2 y 3 se puede apreciar el posicionamiento de las 
unidades españolas que envían datos a ENN. La línea horizontal punteada 
representa la igualdad entre el número de niños infectados observados y 
esperados, si se comportaran como la población de referencia (EuroNeo-
Net). Si los valores están por encima de la línea, hay más infecciones que las 
esperadas y si están por debajo menos. 
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FFiigguurra a  22. .  Tasa estandarizada de sepsis temprana ajustada por peso, edad ges­
tacional y sexo. Unidades neonatales españolas que reportan a EuroNeoNet 

Figura. 3. Tasa estandarizada de sepsis tardía ajustada por peso, edad gesta­
cional y sexo. Unidades neonatales españolas que reportan a EuroNeoNet 

Existen en España UCINs con tasas de sepsis inferiores a la media global lo 
que indican que tienen una ventaja comparativa con el resto de unidades, 
por otro lado existen unidades que deben continuar haciendo esfuerzos 
para reducir sus tasas de infección. (Figuras 2, 3, 4) 

En la figura 4 se puede apreciar el posicionamiento de las unidades espa­
ñolas (puntos superiores) en comparación con el resto de unidades europeas 
que envían datos a ENN (año 2010). No se observa ninguna tendencia que 
haga pensar que estas sean diferentes al resto de unidades europeas. 
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Figura 4. Sepsis nosocomial en las UCINs españolas reportadas por la Red 
EuroNeoNet ajustada por peso, edad gestacional y sexo. Año 2010 
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Capítulo 4. 
Los Sistemas de Vigilancia de 
las infecciones relacionadas con 
la asistencia sanitaria en 
unidades neonatales 

Motivados por las implicaciones médicas, sociales y económicas que las 
IRAS generan, diversas organizaciones y grupos nacionales e internaciona­
les desde hace ya varias décadas realizan esfuerzos por desarrollar estrate­
gias exitosas y establecer criterios estándar para la vigilancia y control de la 
transmisión de estas infecciones. 

Los modelos que actualmente se utilizan a la hora de valorar crítica­
mente la información, se basan en el rigor científico combinado con proce­
sos de mejora continua de la calidad. Se trata de integrar los resultados de 
las investigaciones científicas a la práctica clínica diaria para brindar aten­
ción de calidad, centrándose en los sistemas en los que se detectan errores, 
con el fin de recomendar e implementar cambios efectivos y evaluar su 
impacto. 

La mayoría de los grupos que trabajan con neonatos, han venido utili­
zando la información generada por los sistema de vigilancia de la IRAS 
para conocer y estudiar longitudinalmente los resultados y variaciones en el 
cuidado médico de los recién nacidos. Estos sistemas no solo han aportado 
valiosa información a las UCINs, sino que también han potenciado la com­
paración entre diversas unidades dentro de regiones o países («benchmar­
king») y permitido a los diferentes grupos y redes neonatales, diseñar pro­
gramas y estrategias de intervención así como proponer políticas de salud 
pública que mejoran la calidad del cuidado de los pacientes. 

En Europa hasta hace pocos años la actividad de los sistemas de vigi­
lancia de la IRAS era escasa. La Comisión Europea en 1994 creó la red 
internacional (HELICS) «Hospital in Europe Link for Infection Control 
through Surveillance» con la idea de construir un programa común para el 
monitoreo de las IRAS en la unión europea. Este proyecto incluía la estan­
darización de definiciones y la aplicación de procedimientos homogéneos 
en unidades de cuidados intensivos de adultos. En 1996 se desarrollaron tres 
nuevos sistemas nacionales de vigilancia de la IRAS en Holanda el PRE­
ventie van ZIEkenhuisinfecties door Surveillance (PREZIES) en Inglate-
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rra el Nosocomial Infection Nacional Surveillance Scheme (NINSS) y en 
Alemania el «Krankenhaus-Infektions-Surveillance_System (KISS). Este 
último con un componente específico para neonatos de menos de 1.500 g 
llamado NEO-KISS y que vino a dar respuesta a la necesidad de las UCINs 
de poder contar con un sistema de vigilancia de las IRAS, que facilitara la 
prevención, el desarrollo de medidas de intervención y permitiera las com­
paraciones entre las unidades alemanas para la mejora de calidad. 

NEO-KISS comienza en enero del 2000 como un sistema de vigilancia 
prospectiva de la bacteriemia nosocomial, la enterocolitis necrotizante y la 
neumonía RNMBP. Inicialmente era un sistema de notificación voluntaria 
pero en la actualidad es de obligado cumplimiento para todas las UCINs 
alemanas y tiene adscritas alrededor de 200 unidades. 

Durante la primera fases de establecimiento del NEO-KISS los neo­
natólogos involucrados en la propuesta modificaron las definiciones del 
CDC ajustándolas a las características específicas de los neonatos, en vista 
de las diferencias fisiológicas que presentan los neonatos en comparación 
con el grupo de menores de un año de edad definido por el CDC. Se incor­
poraron criterios objetivos como frecuencia cardiaca, apnea y hallazgos de 
laboratorio así como síntomas y resultados de infección ocurridos después 
de las 72 horas de vida. Este esfuerzo demostró la posibilidad de utilizar 
estas definiciones modificadas sin perder la comparabilidad con los datos 
del sistema American Nacional Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) 
del CDC. 

Después de los primeros años de implementado el NEO-KISS se 
demostró una disminución de las tasas de la IRAS posiblemente condicio­
nada por el propio sistema de vigilancia al estandarizar los métodos y defi­
niciones y a los procesos de retroalimentación establecidos en él. 

En Europa, también es importante destacar la contribución del pro­
yecto «European Information System for Monitoring Short-and Long-term 
Morbidity in Order to Improve Quality of Care and Patient Safety for 
Extermely Low-Birthweight Infants» (EuroNeoStat I; CE 2005/16 y Euro-
NeoStat II CE 2008/1311), que desde el año 2005 registra los resultados de 
los neonatos asistidos en más de 190 UCINs de 23 países europeos. Es así 
como se han creado un conjunto de indicadores de morbi-mortalidad neo­
natal que permiten la comparación entre UCINs y el desarrollo de acciones 
para la prevención de eventos y riesgos potenciales que afectan a los 
RNMBP, especialmente las IRAS. 

En España a principio de la década de los 90 la vigilancia de las IRAS 
se realizaba de manera irregular y discontinua. Posteriormente se conoce el 
impulso generado por la Sociedad Española de Medicina Preventiva, para 
realizar una vigilancia transversal o de prevalencia de la IRAS con su pro­
grama EPINE, y por el Grupo de Trabajo de Enfermedades Infecciosas de la 
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Sociedad Española de Medicina Intensiva, Crítica y de Unidades Coronarias 
(SEMICYUC) que en el año 1993 presenta el programa ENVIN-UCI con 
soporte informático y que realiza un seguimiento de los pacientes por perío­
dos de 1 a 3 meses. En el año 2004, el programa ENVIN-UCI converge con el 
programa europeo de vigilancia de las IRAS adquiridas en las UCI (HELICS 
program) y se da lugar a la versión conocida como ENVIN-HELICS; que 
desde el 2009 recibe información de 147 UCI españolas y que acumula todas 
las IRAS asociadas con dispositivos invasores. Además La Sociedad Españo­
la de Medicina Intensiva, Crítica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) junto 
con el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad ha liderado desde 
el 2008 el Programa de Prevención de las bacteriemias relacionadas a catéte­
res venosos centrales Bacteriemia-Zero; el primer programa de intervención 
planteado a nivel nacional y que pretende reducir las tasas de bacteriemia 
primaria y bacteriemia asociada a catéter. Esta estrategia está basada en la 
experiencia americana del grupo de la Universidad de Michigan, quienes a 
través de un estudio de cohorte y la aplicación de una intervención basada en 
la evidencia demostraron la reducción significativa de las tasa de bacteriemia 
asociada a catéter (>66%) en un período de 18 meses. La aplicación de dicha 
estrategia está siendo promovida a nivel global por la Alianza Mundial para 
la Seguridad del Paciente de la OMS junto con el «Quality Safety Research 
Group» de la Universidad de Johns Hopkins, Baltimore, MD. España ha sido 
el primer país en sumarse a dicha iniciativa piloto. 

El programa Bacteriemia Zero incluye la aplicación de cinco medidas 
recomendadas por el CDC: la higiene de manos antes de la inserción y 
manipulación del catéter, el uso adecuado de barrera para la inserción, la 
antisepsia de la piel con clohexidina al 2%, evitar la inserción del catéter en 
la femoral siempre que sea posible y la retirada precoz de los catéteres inne­
cesarios. La estrategia se implementa con la ayuda equipos o grupos de tra­
bajo y líderes (médico y enfermera), sesiones de formación continuada y 
«check-lists» para asegurar la adhesión a las medidas de prevención duran­
te la inserción de un catéter vascular central. 

Destaca también, el trabajo realizado por el Grupo Castrillo quien 
dedica su actividad al estudio de las infecciones peri-neonatales en 35 hos­
pitales de todo el territorio nacional. Este Grupo recoge datos de sepsis y 
bacteriemia vertical (de transmisión materna) y nosocomial o relacionada a 
la asistencia sanitaria, mediante la aplicación de un protocolo individual 
para RNMBP. También es de valorar el trabajo del Grupo de Estudios Neo­
natales Vasco-Navarro (GEN-VN) quien para el período 2001-2006, repor­
ta que de un total de 1, 316 RNMBP la tasa media de sepsis nosocomial, en 
los cinco hospitales que conforman este grupo fue de 25,2% (15 - 48%). 

De igual manera se reconoce el aporte de la SENeo, que promueve la 
recogida sistemática de datos para examinar la morbilidad, mortalidad y el 
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neurodesarrollo en RNMBP (Base de datos SEN1500), información utiliza­
da para «benchmarking» y programas de mejora clínica. 

A pesar de todas estas iniciativas las UCINs nacionales no disponen en 
la actualidad de un sistema de vigilancia de las IRAS adaptado a las carac­
terísticas de los neonatos, que recoja la información para calcular indicado­
res que permitan evaluar los riesgos del uso de catéteres, ventiladores y anti­
bióticos durante los días de estancia de cada recién nacido. Así mismo, la 
mayoría de los esfuerzos se han desarrollado para el resto de población 
pediátrica, ya que la vigilancia de las bacteriemias en neonatos plantea difi­
cultades vinculadas a su diferente fisiología y a la propia definición de bac­
teriemia. 

Redes Neonatales: Aportes e Intervenciones 

Tradicionalmente para la vigilancia de las IRAS en neonatos se han obteni­
do estándares del NNIS de Estados Unidos y el CDC, así mismo se conoce 
el gran aporte de los redes y grupos colaborativos como la Canadian Neo­
natal Network (CNN), Vermont-Oxford Neonatal Network (VON), Neona­
tal Research Network (NICHD),Australian and New Zeland Neonatal Net­
work (ANZNN), England’s Regional Neonatal Networks, la Internacional 
Collaborative Network (ICONN), la Red NEO-KISS y la European Neo­
natal Network (EuroNeoNet), entre otras. 

Vale la pena destacar la contribución que dichos sistemas y redes neo­
natales están realizando gracias al uso de protocolos comunes de recolec­
ción de datos, el desarrollo de estudios observacionales, colaborativos, ensa­
yos aleatorios, de intervención y proyectos de mejora de la calidad. Así 
como el intercambio científico de conocimientos y experiencias, la disemi­
nación de la evidencia entre clínicos e investigadores a nivel nacional e 
internacional y la obtención de recursos económicos para desarrollar la 
investigación en ésta área. 

Con la idea de integrar los resultados de la investigación a la práctica 
diaria en las UCINs, las diversas redes, han aportado múltiples experiencias 
a lo largo de ésta última década diseñando estudios simples y prácticos 
adaptados a las necesidades de los profesionales de la salud, con el fin de 
introducir mejoras medibles en la calidad y seguridad de los neonatos. 

Ejemplo de ello es la VON que desde hace más de 10 años, mantiene 
una base de datos de neonatos de 500 a 1.501 g de más de 380 UCINs de 
todo el mundo. 

La información contenida en esta base de datos le ha permitido poten­
ciar el «benchmarking» y ha sido la clave para organizar y administrar un 
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gran número de trabajos colaborativos y multi-institucionales como «Evi-
dence-Based Quality Improvement Collaborative for Neonatology 
(NIC/Q)», «Neonatal Intensive Care Quality Improvement Collaborative 
Year 2000 (NIC/Q2000)» y «Neonatal Intensive Care Quality Improvement 
Collaborative 2002 (NIC/Q2002)». 

El enfoque de esta Red es la mejora de la calidad, basándose en que la 
información debe ser interpretada, las oportunidades de mejoras identifica­
das y los conceptos de cambio deben desarrollarse, implementarse, supervi­
sarse y mantenerse en el tiempo. Así mismo sugieren que los equipos de 
profesionales de la salud requieren conocimientos, destrezas y herramientas 
específicas de aplicación en el área clínica y una plataforma de colaboración 
donde poder interactuar. 

Es por ello que los estudios o procesos colaborativos que se han desa­
rrollado parten de la premisa que la calidad se puede mejorar drásticamente 
utilizando cuatro hábitos claves, que reconocen que la mejora de la calidad es 
un proceso que requiere un continuo cambio. Que la mejor evidencia cientí­
fica disponible debe utilizarse en la toma de decisiones para mejorar el cui­
dado de los pacientes. Que debe establecerse un ambiente de estrecha cola­
boración y aprendizaje entre trabajadores de varias disciplinas dentro de una 
misma y diversas instituciones y que para alcanzar un óptimo cuidado de la 
salud se debe tener un enfoque de sistema, donde exista una compleja coor­
dinación entre muchos factores y el esfuerzo de muchas personas. 

Basados en esta filosofía la VON no solo ha demostrado reducciones sig­
nificativas en la frecuencia de IRAS asociadas a SCN y de enfermedad cróni­
ca del pulmón sino que también ha desarrollado estrategias de calidad enfo­
cadas a la gestión de varias de sus UCINs (NIC/Q2000) creando cambios en la 
cultura y hábitos de las instituciones involucradas en sus estudios y generando 
una gran cantidad de herramientas útiles para la prevención de las IRAS. 

Otra red de reconocida trayectoria es la CNN, grupo multidisciplinar 
de investigadores, clínicos y administradores de 30 UCINs en Canadá, inte­
resados en conocer longitudinalmente las características de los pacientes y 
las variaciones e impacto del cuidado médico y costes asistenciales así como 
desarrollar métodos e investigaciones novedosas para la mejora de la cali­
dad en el cuidado de la salud. 

Esta red ha desarrollado y probado un nuevo método basado en la 
mejora de la calidad llamado «Evidence-based Practice for Improving Qua­
lity Method (EPIQ)», que usa una estrategia de transmisión de conoci­
miento «Knowledge Translation (KT)» que combina el uso de la evidencia 
científica encontrada en la literatura, la aplicación de métodos cualitativos 
y cuantitativos para identificar las prácticas clínicas sujetas a intervenir y el 
desarrollo de estrategias de comunicación para compartir dichos conoci­
mientos. 
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La CNN aplicó ésta metodología para evaluar las IRAS y la enferme­
dad crónica del pulmón de los neonatos, evidenciando una reducción de la 
sepsis y de la displasia broncopulmonar, sugiriendo que existe cierta siner­
gia entre variables, que hace que una intervención dirigida hacia un resulta­
do puede afectar a otros por lo que proponen aplicar intervenciones a múl­
tiples variables.Así mismo la CNN mediante la exploración de la opinión de 
los profesionales sanitarios, ha logrado identificar factores individuales e 
institucionales que facilitan y dificultan cambios en la práctica clínica, 
importantes elementos institucionales a considerar, si se desea diseñar 
estrategias de cambio para el control de la transmisión de las IRAS en 
Canadá. 

Alemania también ha avanzado en el desarrollo de criterios específi­
cos para la vigilancia de las IRAS en neonatos de muy bajo peso. Su siste­
ma de vigilancia NEO-KISS se centra en la bacteriemia, neumonía y ente­
rocolitis necrotizante utilizando definiciones modificadas de las recomen­
dadas por el CDC y valoradas frente al estándar del NNIS. Con este siste­
ma, han demostrado que durante los primeros años del establecimiento del 
NEO-KISS hubo una disminución de la bacteriemia y neumonía nosoco­
mial. 

Es evidente que los hallazgos y experiencias aportadas por todos estos 
grupos demuestran que la prevención de las IRAS en neonatos es posible y 
que para ello es necesario realizar un esfuerzo permanente y bien estructu­
rado, basado en la evidencia científica, que considere los múltiples factores 
involucrados en la transmisión de las IRAS. También resalta la importancia 
de tener un sistema de información con un protocolo común que permita el 
«benchmarking» y la monitorización de las variables neonatales así como el 
poder contar con metodologías científicamente probadas que garanticen la 
aplicación, análisis y evaluación de las intervenciones al interior de las 
UCINs. 

En la tabla 1 se presentan algunos sistemas estructurados de preven­
ción de las IRAS indicando la población sobre la que actúan y el resultado 
medido por cada uno de ellos. 
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Propuesta de implementación de un Sistema 
de Vigilancia adaptado a las necesidades 
de la población neonatal en las UCINs 
españolas. 

Con la utilización de la evidencia disponible, el Grupo de Seguridad del 
Paciente Neonatal, procedió a revisar las características de los sistemas de 
vigilancia de las IRAS existentes, analizando sus definiciones, variables, 
periodicidad y su grado de adaptación a la población neonatal. Resultados 
que se presentan en las siguientes tablas comparativas. 

Finalmente y mediante reuniones de consenso con los grupos involu­
crados en este estudio, se eligió el sistema de vigilancia de la IRAS que a 
nuestro juicio se ajusta mejor a las características clínicas y epidemiológicas 
del neonato y a la actividad clínica diaria de la UCIN. 
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Conclusiones y Recomendaciones 

• Las IRAS o infecciones nosocomiales son especialmente frecuentes 
y graves en neonatos muy inmaduros de muy bajo peso natal. 

• Dada la variabilidad observada en las tasas de IRAS entre unidades 
neonatales, es evidente que existe un margen de mejora con la fina­
lidad de prevenir este tipo de infecciones. 

• Es imprescindible establecer programas estructurados de preven­
ción de las IRAS basados en la mejor evidencia existente. 

• Es necesario establecer un sistema de vigilancia e información de las 
IRAS, a poder ser único, en las UCINs españolas, para valorar el 
efecto de las intervenciones profilácticas usadas. 

• Hay consenso en la importancia de la estandarización de los siste­
mas de vigilancia que permita hacer comparaciones de las tasas de 
IRAS entre UCINs («benchmarking»), a nivel regional, nacional e 
internacional. 

• Las peculiaridades del neonato muy inmaduro y del entorno asis­
tencial en el que se realiza su asistencia, hace imprescindible usar 
Sistemas de Vigilancia especialmente diseñados y validados para 
estos pacientes. 

• Por las razones indicadas en el análisis de ventajas e inconvenientes 
de los diversos sistemas de información, existe unanimidad en el 
grupo de trabajo en recomendar el Sistema de Vigilancia de la Sep­
sis Nosocomial NeoKiss. 

• El sistema de vigilancia NeoKiss debería pues establecerse como sis­
tema recomendado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales 
e Igualdad para las UCINs españolas, por ser más completo y estar 
adaptado y validado para la población neonatal. 

• Para facilitar la implementación del sistema NeoKiss en las UCINs 
que lo deseen, debería promoverse un plan de formación específico, 
con el esquema de formación de formadores. 
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Informe 1: Bacteremia Zero. Experiencia de 
la Unidad de Cuidados Intensivos 
Neonatales del Hospital Vall d´Hebron 

Carmen Ribes Bautista, Magda Campins Martí y Félix Castillo Salinas 

Antecedentes 

Las IRAS son un importante problema de salud pública por su elevada 
morbilidad y mortalidad. Las tasas de IRAS en el niño son inferiores, en 
general, a las del adulto, existiendo diferencias notables en algunos aspectos 
de su epidemiología. En lactantes y niños pequeños, las bacteriemias, las 
infecciones del tracto respiratorio inferior y las infecciones cutáneas repre­
sentan más del 50% de las infecciones declaradas, mientras que las infec­
ciones quirúrgicas y las urinarias constituyen cada una de ellas únicamente 
el 10% del total. 

La bacteriemia relacionada con catéter vascular central (BRCVC) es 
la causa más frecuente de IRAS en las UCIs pediátricas (UCIP) y neonata­
les (UCIN), y en los niños de edad inferior a dos meses representa hasta el 
35% de las infecciones asociadas a la atención sanitaria. En los EE.UU., 
según el informe del «National Healthcare Safety Network (NHSN)» del 
periodo 2006-2008, la incidencia de BRCVC en las UCIP fue de 3 bacterie­
mias por 1000 catéter-día. En las UCIN, estas cifras varían según el peso al 
nacer: 1,9 bacteriemias por 1000 catéter-día en neonatos de peso superior a 
2500 g, y 3,9 bacteriemias por 1000 catéter-día en los de peso inferior a 750 
g, con tasas similares en catéteres umbilicales en este grupo. La morbimor­
talidad de estas infecciones es elevada, con un incremento marcado de la 
estancia hospitalaria y del coste. Las cifras correspondientes a UCIP y 
UCINs varían según las series: entre 4 y 40 días de prolongación de la estan­
cia y una letalidad que oscila entre el 3 y el 12%, aumentando hasta un 25­
29% si están causadas por bacterias gram negativas u hongos. 

Los microorganismos más frecuentes son Staphylococcus spp coagula­
sa negativa (SCN) y Staphylococcus aureus. Los bacilos gram negativos, 
Enterococcus spp. y Candida albicans son frecuentes en neonatos. 

Aunque las definiciones de BRCVC no varían sustancialmente de las 
utilizadas para la vigilancia de estas infecciones en adultos, un aspecto par­
ticular de los pacientes pediátricos es la limitación frecuente del acceso vas­
cular, lo que influye tanto en el diagnóstico como en el tratamiento de las 
BRCVC, ya que la obtención de un cultivo de sangre periférica o la retira-
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da del catéter no siempre son factibles. Actualmente, según las últimas defi­
niciones de CDC/NHSN/NNIS, la sepsis clínica sólo se considera para 
pacientes de edad inferior o igual a un año. 

Es difícil determinar cuántas de estas infecciones son prevenibles, pero 
las intervenciones dirigidas a su control en pacientes pediátricos demuestra, 
al igual que en adultos, que son coste-efectivas. La «Erradicating Catheter­
associated Bloodstream Infections Initiative», estrategia de la National 
Association of Children’s Hospitals and related Institutions (NACHRI) de 
los EE.UU., consiguió una disminución del 41% en las tasas de BRCVC en 
las UCIP de los hospitales participantes. 

En nuestro medio, la puesta en marcha del programa «Bacteriemia 
Zero» en la UCIP del Hospital Universitario Vall d’Hebron en 2007, se aso­
ció a un reducción del 30,4% en las tasas de BRCVC (de 5,5 a 3,8 episodios 
por 1.000 catéter-día) en el primer año de la intervención. Todos estos pro­
gramas incluyen la creación de un equipo multidisciplinar de profesionales 
implicados en la prevención de la BRCVC, la formación continuada del per­
sonal, la implantación de medidas de eficacia probada en la inserción y man­
tenimiento de los catéteres («bundles») y la utilización de «check-lists» de 
comprobación. 

Objetivos generales: 

–	 Establecer un programa de vigilancia estandarizado que permita 
monitorizar la incidencia de BRCVC en las UCINs. 

–	 Fomentar la adopción de protocolos comunes para la implantación 
de medidas de control dirigidas a reducir las tasas de BRCVC. 

Específicos: 

–	 Conocer las tasas de incidencia de bacteriemia relacionada con caté­
teres venosos centrales en cada una de las UCINs participantes. 

–	 Realizar una comparación de las tasas de incidencia con programas 
de vigilancia similares. 

–	 Conocer las tasas de incidencia de bacteriemia relacionada con los 
catéteres venosos centrales en neonatos según su peso al nacimien­
to. 

–	 Conocer la frecuencia de microorganismos relacionados con este 
tipo de infección en las UCINs participantes. 
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Metodología
 

En la UCIN del Hospital Universitario de Vall d’Hebron se inició en el año 
2009 un estudio de intervención basado en el Proyecto «Bacteriemia Zero» 
de Pronovost et al y en el implementado en España por la Sociedad Espa­
ñola de Medicina Intensiva, Crítica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) 
en adultos. En la UCI pediátrica del Hospital Vall d’Hebron se inició su 
implantación en enero de 2007. Su objetivo era reducir la incidencia de 
BRCVC, mediante la formación continuada del personal en la importancia 
de la adhesión a las medidas de prevención de eficacia probada. La inter­
vención en la UCIN fue implementada en diciembre de 2009. El programa 
incluye la aplicación de 5 medidas de eficacia probada para la prevención 
de las BRCVC, recomendadas por el CDC como las de mayor impacto para 
el control de este tipo de infección: la higiene de manos antes de la inserción 
y manipulación del catéter, el uso adecuado de métodos de barrera para la 
inserción, la antisepsia de la piel con clorhexidina al 2%, evitar la inserción 
del catéter en la femoral siempre que sea posible y la retirada precoz de los 
catéteres innecesarios. Dicha intervención se implementó durante todo el 
año a través de la elección de líderes (un médico y un diplomado de enfer­
mería para cada turno de trabajo) que actúan como referentes, sesiones de 
formación continuada del personal, y la implantación de check-list para ase­
gurar la adhesión a las medidas de prevención durante la inserción de un 
CVC. 

Se definió BRCVC según los criterios de los CDC/NNIS. Se excluyó a 
los pacientes con dispositivos intravasculares permanentes, y aquellos con 
una estancia en UCIN inferior a 48 horas en el momento del diagnóstico de 
bacteriemia. No se han incluido en el estudio las sepsis clínicas. El segui­
miento de los pacientes incluye sólo el periodo de estancia en UCIN. La 
detección de casos de bacteriemia se ha realizado mediante vigilancia pros­
pectiva diaria de los resultados de los hemocultivos facilitados por el Servi­
cio de Microbiología. La recogida de datos de los pacientes y el seguimien­
to de los catéteres se ha realizado mediante la hoja de recogida de datos 
estandarizada propuesta por el NNIS, por personal entrenado de la UCIN y 
un médico y una enfermera del Servicio de Medicina Preventiva. 

El cálculo de la tasa o densidad de incidencia de BRCVC se realizó 
mediante el cociente entre el número de bacteriemias asociadas al disposi­
tivo y la suma total de días de exposición al factor multiplicado por 1.000. 
Se expresa como número de infecciones por 1.000 días de exposición al fac­
tor. El cálculo de la ratio de utilización de CVC se realizó mediante el 
cociente entre el sumatorio de días de exposición a CVC y el total de días 
de estancia en UCIN. 
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Resultados

El periodo de seguimiento se inició el día 23 de febrero de 2009, realizando
un seguimiento diario de hemocultivos positivos, del número de pacientes
con catéter venoso central y cumplimentando una encuesta epidemiológica
de cada paciente con bacteriemia.

En el período comprendido entre el 23 de febrero y 24 de diciembre
de 2009 el número total de ingresos en la UCIN fue de 464 pacientes, el
número total de BRCVC fue de 51, el número total de días de CVC fue
5159 y el número de pacientes-día de ingreso fue de 7.339. La tasa de inci-
dencia de bacteriemia asociada a catéter fue de 9,89 x 1000 días CVC. El
Ratio de utilización de CVC fue de 0,7 (5.159/7.339).

La distribución de las bacteriemias según el peso al nacimiento (PN)
se puede observar en la tabla 3

La mediana de días desde el ingreso en UCI hasta la bacteriemia fue de 11
días (9-22). La mediana de días desde la inserción del catéter hasta la bac-
teriemia fue de 8 días (6-12).

Las Tasas de bacteriemia asociada a catéter y ratio de utilización según
el mes fueron las siguientes:

ESTADO DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL 85



La distribución de las bacteriemias según el tipo de catéter fueron las
siguientes:

Relacionadas con el CVC 19,6% (umbilical 9,8%, femoral 3,9%, yugu-
lar 3,9%, subclavia 2%) y con catéter central de inserción periférica 80,4%,
(brazo 64,7%, otros (pie, muslo, cabeza...) 15,7%).

Los microorganismos aislados fueron SCN 86,3%, Candida spp: 5,9%,
Enterococo: 3,9%, E.Coli: 2%, S.Aureus: 2%.

La evolución de las tasas de bacteriemia según peso al nacimiento tras
el inicio del programa en 2009 se muestra en las figuras 1-4.
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Figura 1. Evolución de las tasas de bacteriemia en menores de 1.000g, en el
período 2009-2011.

Figura 2. Evolución de las tasas de bacteriemia en neonatos de peso entre
1.001 y 1.500 g, en el período 2009-2011.
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Figura 3. Evolución de las tasas de bacteriemia en neonatos de peso entre
1.501 y 2.500 g, en el período 2009-2011

Figura 4. Evolución de las tasas de bacteriemia en neonatos menores de
2.500g, en el período 2009-2011
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Como referencia comparativa se utilizaron los resultados obtenidos 
en las UCINs y UCIPs de los hospitales de EE.UU, según datos publica­
dos por el NHSN. 

Informe 2: Sistema de vigilancia de la sepsis 
nosocomial NEOKISS: Proyecto Piloto en la 
UCIN del Hospital Universitario Cruces 

Objetivo: Estudio Piloto para caracterizar la transmisión de SN en 
niños/as prematuros de muy bajo peso (=1.500g), asistidos en la UCIN del 
Hospital Universitario Cruces, Barakaldo durante el año 2010. 

Objetivos Específicos: 

1. Establecer el sistema de vigilancia Neo-Kiss para la prevención de 
la SN en la población de RNMBP atendidos en la UCIN del Hos­
pital Universitario Cruces. 

2. Identificar los factores de riesgo de tipo clínico, epidemiológico y 
microbiológicos involucrados en la transmisión de la SN en 
RNMBP. 

3. Recomendar un plan de buenas prácticas para la prevención de la 
transmisión de la SN, ajustado a la realidad en la UCI neonatal y 
basado en los hallazgos del estudio. 

4. Establecer un plan de comunicación y retroalimentación de la 
información generada por el estudio con el personal asistencial y 
administrativo de la Unidad Neonatal. 

Metodología: Estudio descriptivo y prospectivo. 

1. Criterios de Inclusión 

Todos los recién nacidos con peso = 1.500 g admitidos en la UCIN del 
hospital que cumplan los siguientes criterios: 

1. Peso al nacer ≤ 1.500 g. 
2. Cualquier edad gestacional. 
3. Estancia de al menos 72 horas en la UCIN. 

2. Criterios de Exclusión 
1. Recién nacido admitido en la UCIN con un peso al nacer >1.500 g. 
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2. Recién nacido muerto, transferido o dado de alta antes de las 72 
horas de vida. 

3. Criterios de alta del estudio 

a. Alta de la UCIN. 
b. Transferido a otro hospital o unidad dentro del mismo hospital. 
c. Fallecimiento. 
d. Haber alcanzado un peso igual o mayor a 1.800 g. 
El estudio se desarrolló en varias fases, de la manera siguiente: 

Fase I: Validación de los instrumentos de recolección de la informa­
ción proporcionados por el sistema de vigilancia de la SN «NeoKiss» 

Fase II: Recolección de la información 

El acopio de la información la realizó el Servicio de Hospitalización a 
Domicilio de la UCINs del Hospital Cruces, donde dos enfermeras diaria­
mente recogieron los datos generales del paciente y factores de riesgo. El 
equipo de neonatólogos de la unidad obtuvo la información relacionado 
con cada proceso de SN y clasificó los episodios de SN en tres categorías, de 
acuerdo a las definiciones utilizadas por el Sistema NeoKiss: Sepsis clínica, 
Sepsis confirmada, Sepsis confirmada donde SCN es el agente causal. 

Fase III: Análisis de datos 

Fase IV: Elaboración de Informes y Socialización de los Resultados 

Resultados: 

Características Generales: 

Del total de 90 RNMBP estudiados durante el año 2010, 24 de ellos (27%) 
sufrieron al menos un episodio de sepsis. (Figura 5). El número total de epi­
sodios de sepsis fue de 36, 18% de los recién nacidos sufrieron un solo epi­
sodio mientras que el resto (9%) presentaron entre 2 y 5 episodios durante 
su estancia (Figura 5) 
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Figura 5. Proporción y frecuencia de SN en RNMBP 

Los recién nacidos con SN tienen un mediana de peso y EG menor que la
mediana de la población estudiada. Su estancia hospitalaria fue más pro-
longada y hubo un porcentaje mayor de niños/as trasladados (Tabla 5)
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De un total de 36 episodios de sepsis 30, (83,33 %) fueron confirma­
dos por el laboratorio y 6 (17 %) se clasificaron como sepsis clínicas. Las 
sepsis confirmadas se clasificaron a su vez en confirmadas con SCN como 
único patógeno (36%) y con otros microorganismos (47%). (Figura 6) 

Figura 6. Clasificación de episodios de SN en RNMBP 

Microorganismos aislados: 

De un total de 90 RNMBP estudiados la SN fue diagnosticada en un total 
de 24 recién nacidos. La mayoría de las infecciones se asociaron a la pre­
sencia de un CVC 48 horas antes del inicio de los síntomas (80,5%) y un 
11% a un Catéter Vascular Periférico. Se aislaron 32 microorganismos, los 
más comunes fueron los Gram positivos y de ellos el género Staphylococcus 
pertenecientes al grupo coagulasa negativos (40,6%), un segundo bloque de 
microorganismos lo conforman: el Staphylococcus aureus, Enterobacter clo­
acae, Enterococcus faecalis y Candida albicans con 9,4%. El tercer grupo de 
aislamientos con una frecuencia de 6,3 % lo formaron Klebsiella pnemo­
niae, Escherichia coli y finalmente Pseudomonas aeruginosa con 3,1%. 
(Figura 7) 
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En dos episodios infecciosos de diferentes pacientes se aislaron dos especies 
diferentes de microorganismos, E. coli + E. faecalis y Candidas albicans + C 
parapsilopsis. 

Figura 7. Patógenos totales aislados en RNMBP con SN 

Análisis comparativo de las características de la población con y sin 
SN durante su estancia hospitalaria. 

Hay diferencias estadísticamente significativas cuando comparamos las dos 
poblaciones por peso, EG, estancia, trasladado de otro hospital y muerte. La 
supervivencia fue menor en el grupo que presentó sepsis (75% vs 94%) 
p=0.020 y la probabilidad de morir en el grupo que presenta sepsis es cinco 
veces mayor. De igual manera la sepsis fue más común en el grupo de niños 
trasladados (21 vs, 3%) (p=0,013) (Tabla 6) 
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Uso de dispositivos en la población que presentó algún episodio
de sepsis

El grupo de pacientes que presentaron algún episodio de SN tuvieron más
días de uso de dispositivo y antibióticos (Tabla 7).
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De los 36 episodios de SN el 80.55% (29/36) se asoció a un CVC, 11.11%
(4/36) a un catéter vascular periférico (CVP) y solo un 8.3% (3/36) no estu-
vo relacionado a catéter. La tasa de SN asociada a catéter calculada sobre el
total de días de uso de catéter, en nuestro caso fue de 4.4% para el CVC y
1% para el CVP.

Análisis de Tasas

La Tasa acumulada de sepsis fue del 27% y si analizamos esta tasa por peso
encontramos que la mayoría de los casos se dan en el rango de menores de
500-900 g y entre los más inmaduros, niños con EG =26 sem.

Densidad de Incidencia

La densidad de incidencia (DI) global (episodios/días estancia x 1.000) fue
de 11,1 episodios de sepsis por 1.000 pacientes días. La DI de SN fue mayor,
en los que niños/as que fallecieron y en los aquellos provenientes de otros
hospitales o trasladados.
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La DI es mucho mayor entre los recién nacidos de menor peso y
menor EG, (Figura 8).

Figura 8. Densidad de Incidencia de SN por grupo de peso y EG 
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Como se muestra en la tabla 8, la SN fue más frecuente entre los niños/as
que no sobrevivieron (60%); (p=0.020). En los recién nacidos que presentan
sepsis la probabilidad de morir fue 5 veces mayor que en los que no la pre-
sentan. [Odds ratio (OR) 5.1 y 95% IC (1,3-20,4)].

Del total de recién nacidos fallecidos (diez), seis presentaron al menos
un episodio de sepsis. Se diagnosticaron once episodios de sepsis, diez fue-
ron confirmados por el laboratorio y uno fue clasificado como sepsis clíni-
ca. Los microorganismos aislados fueron cinco Gram negativos (Entero-
bacter cloacae (tres), E.coli (una), Pseudomonas aeruginosa (una)), 2 Gram
positivos (Enterococcus faecalis (dos) y tres SCN).

De los 6 recién nacidos fallecidos y que presentaron al menos un epi-
sodio de sepsis durante su estancia, tres murieron en las 48 horas posterio-
res al aislamiento (hemocultivo) de un microorganismos, las bacterias aisla-
das fueron Enterococcus spp, E. coli y Pseudomonas aeuruginosa, lo que
podría sugerir que su muerte estaría influenciada por dichos microorganis-
mos. Así mismo hubo un niño/a que murió 48 horas después de la sospecha
de infección pero esta no fue confirmada.

En resumen, podríamos decir que de un total de 90 RNMBP estudia-
dos durante el año 2010, el 27% sufrió al menos un episodio de SN (Densi-
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dad de Incidencia 11.1 episodios de sepsis por 1.000 días paciente). Los 
RNMBP <1.000g y =26 sem,. permanecen por más tiempo con catéteres vas­
culares y ventiladores y son los que más días de tratamiento antibacteriano 
reciben. La estancia hospitalaria en los niños/as con SN es de 20 días más y 
los coste de su atención sanitaria es mayor que aquellos que no presentaron 
SN. La probabilidad (bruta) de morir es cinco veces mayor en los niños/as 
que presentaron sepsis comparada con los que no la tuvieron. Las SN cau­
sadas por Staphylococus coagulasa negativa son las más frecuentes (40,6%). 

Conclusiones 

La SN permanece como un importante factor de riesgo que afecta la super­
vivencia de los RNMBP, especialmente los más pequeños e inmaduros. 

• Los RNMBP <1.000 g y =26 sem,. son los que más tiempo están con 
CVC, ventiladores y los que están más días con tratamiento anti­
bacteriano. 

• La estancia hospitalaria de los RNMBP con SN es de 20 días más si 
se compara con aquellos que no presentaron ningún episodio de SN. 

• La probabilidad (bruta) de morir es cinco veces mayor en los niños 
que presentaron sepsis comparada con los que no la tuvieron. 

• Las SN causadas por SCN son las más frecuentes entre los RNMBP 
ingresados en la UCINs. 

Recomendaciones 

• Se ha demostrado que el establecimiento de un mecanismo de reco­
lección de un conjunto mínimo de datos para la vigilancia de la SN 
es posible. Establecer dicho sistema a largo plazo permitirá unificar 
los datos y estandarizar las definiciones, facilitando la medición y 
comparación de la situación epidemiológica de la SN dentro de la 
unidad a lo largo de los años. Además, esta podría ser una experien­
cia a implementar en otras UCINs nacionales e internacionales lo 
que permitiría el «benchmarking» y generaría en una mejora de la 
asistencia y cuidado de los RNMBP. 

• Se recomienda la utilización del Sistema de Vigilancia de la IRAS 
NEO-KISS, específico para neonatos, que fue implementado por un 
grupo de expertos alemanes con muy buenos resultados y sobre el 
que se apoya nuestro estudio. En las unidades alemanas que utiliza-
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ron este sistema se demostró una reducción significativa de las tasas 
de SN como efecto del proceso de vigilancia y la estandarización de 
definiciones y criterios. 

• Creemos que es fundamental plantear una estrategia de interven­
ción proactiva para la prevención de la SN, que permita reducir la 
SN y su consecuencias médicas y económicas. Esta estrategia que 
debe basarse en la interpretación de la evidencia científica, la iden­
tificación de puntos críticos sujetos de mejora, la implicación de los 
equipos de profesionales sensibilizados con la prevención de la SN 
y la utilización de conocimientos, herramientas y experiencias espe­
cíficas de aplicación en el área clínica, utilizando las plataformas de 
colaboración existentes como EuroNeoNet y SEN 1500. 

• Se recomienda diseñar y conducir ensayos clínicos, con el fin de 
medir el efecto real de intervenciones sobre la tasa de SN y monito­
rear el efecto de usar un sistema de vigilancia de la SN en la UCINs. 
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Capítulo 5. 
¿Cuál es el modelo a seguir? 
Propuesta: Implementación del 
sistema de vigilancia de la sepsis 
nosocomial NeoKiss en las 
UCINs españolas 

Las IRAS son la mayor causa de morbi-mortalidad y el condicionante de 
estancias hospitalarias más largas entre los neonatos, especialmente en los 
RNMBP. Las amplias diferencias entre países a nivel europeo, y entre 
UCINs a nivel nacional sugieren que, además de las diferencias en factores 
causales, como la distribución de gérmenes, existen factores modificables 
que pueden influir en la incidencia de las IRAS y que son por tanto suscep­
tibles de mejora. Entre ellos, los factores asociados directamente con el tipo 
de atención sanitaria suministrada por los profesionales sanitarios. La utili­
zación de un sistema de medición continua estandarizada y de vigilancia de 
la frecuencia y características de los episodios de las IRAS y de procedi­
mientos terapéuticos específicos en las UCINs aporta indicadores útiles 
para la autoevaluación y la comparación entre unidades. 

El Grupo de Seguridad del Paciente Neonatal de la SENeo y SEEN, 
después de valorar las ventajas e inconvenientes de los diversos sistemas de 
información relacionados con las IRAS, ha recomendado el uso del Sistema 
de Vigilancia de la SN NeoKiss, como el modelo a seguir por las UCINs 
españolas, por ser más completo y estar adaptado y validado para la pobla­
ción neonatal. 

Este sistema vendrá a favorecer la implementación de medidas de 
mejora de la calidad de la atención y puede «per se» producir un descenso 
de la incidencia de las IRAS por mecanismos inherentes al propio sistema 
de vigilancia. 

La consolidación del sistema NeoKiss en las UCINs participantes, 
asentará las bases para la identificación de factores críticos de éxito, para la 
futura implantación de proyectos de mejora de calidad, y aportará al SNS 
recomendaciones que ayuden en el proceso de toma de decisiones en mate­
ria de prevención de la IRAS en RNMBP. 
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Con el esfuerzo de todos los profesionales involucrados en la imple­
mentación del sistema de vigilancia, se pretende finalmente mejorar el ren­
dimiento del sistema de atención para mejorar la salud de los pacientes, 
reducir la morbilidad y mortalidad innecesaria, el estrés de las familias y los 
costes asociados a la atención de estos niños. 

Finalmente creemos que el sistema de vigilancia NeoKiss se enmarca den­
tro de las iniciativas de mejora de la calidad en la atención del paciente neona­
tal, lideradas por la Red EuroNeoNet, la RETIC en Salud Materno Infantil, 
Red SAMID, y las Sociedades SENeo y SEEN. 

Además, con la implementación de esta iniciativa se generará más 
conocimiento para preservar la salud y el bienestar de la población a la que 
se dirige, aportando nuevos elementos de análisis en las tasas de incidencia 
de sepsis nosocomial, a través de un proceso de monitorización continua 
que responda a los principios de eficiencia y eficacia. Asimismo, permitirá 
conocer los diferentes enfoques prácticos que las UCINs utilizan para adap­
tar nuevas iniciativas de prevención a su entorno local. 

1. Plan de Difusión 

Objetivos 

a) Establecer una estrategia de difusión para el abordaje de las 
UCINs participantes en el plan piloto. 

b) Diseñar una estrategia de comunicación entre los participantes del 
grupo de trabajo para luego emplearla en el plan piloto, con el fin 
de facilitar la implantación del sistema de vigilancia, garantizar la 
ejecución de las actividades y generar espacios de discusión para 
llegar a consensos, resolver problemas e intercambiar opiniones. 

Metodología 

El abordaje de las Unidades Neonatales se llevará a cabo en tres fases: 

Fase I: Conformación de un equipo coordinador 

El equipo que lidera esta propuesta elegirá los miembros que participarán 
como coordinadores del plan para el abordaje de las UCINs. Este equipo 
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coordinará las actividades de acercamiento, establecerá un plan de comuni­
cación y coordinación con las UCINs y procederá de acuerdo a la metodo­
logía planteada en este documento. 

Fase II: Selección de UCINs 

Se hará la selección de un grupo de unidades neonatales que conformarán 
un equipo para pilotar la implantación del Sistema de Vigilancia para la pre­
vención de la sepsis nosocomial «NeoKiss». El equipo coordinador se apo­
yará en una lista de unidades neonatales para proceder a su elección. Tam­
bién se consultará la información del número de RNMBP que ingresan y las 
tasas de sepsis nosocomial registradas en la base de datos SEN1500. 

Cada unidad recibirá del equipo coordinador: 

1. Una carta de invitación. 
2. Un resumen ejecutivo de la propuesta. 
3. Una encuesta que deberán cumplimentar. Esta recogerá los datos 

básicos de las unidades necesarios para valorar su participación. 
4. Un soporte informático que mostrará de manera amigable las tare­

as del Sistema de Vigilancia de la Sepsis Nosocomial NeoKiss. 

Para la selección de unidades se establecerán los siguientes criterios: 

a) Criterios de la inclusión de UCINs: 

1. Unidades que ingresan al menos 20 RNMBP anualmente. 
2. Que reporten una tasa de incidencia de IRAS superior o igual al 

10%. 
3. La unidad participante debe tener al menos una UCIN con la capa­

cidad de proporcionar asistencia respiratoria. 
4. Aceptación de jefe de la unidad para participar en el Sistema de 

Vigilancia de la IRAS NeoKiss. 
5. Aceptación de las especificaciones del protocolo de NeoKiss y de 

las definiciones para el diagnóstico de la sepsis nosocomial, así 
como la notificación al personal sanitario de estas definiciones. 

6. La aceptación del sistema de registro centralizado de datos y facili­
tación del hardware y de los requisitos que necesite ese sistema. 

7. La designación de al menos un responsable para realizar la vigilan­
cia y la introducción regular de los datos en el sistema. 

8. Disposición a participar en las actividades de validación de la cali­
dad de los datos reportados (por ejemplo, diagnóstico de las infec­
ciones nosocomiales) 
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b) Criterios de Exclusión de UCINs: 

Unidades que no cumplan los criterios de inclusión 

Fase III: Abordaje de las UCINs – Plan de comunicación 

El plan de comunicación permite garantizar la satisfacción de las deman­
das de información de las UCINs participantes en el plan piloto y aportar 
las herramientas necesarias para la solución de las necesidades y proble­
mas relacionados con la implementación del sistema de vigilancia Neo-
Kiss. 

Destinatarios y recursos: Las acciones de comunicación incluidas en el 
plan involucran al personal sanitario de las UCINs del grupo piloto que 
desarrolla el sistema de vigilancia de la sepsis nosocomial NeoKiss y al equi­
po coordinador de esta propuesta, quienes contarán con un paquete de 
medidas de comunicación, basado en las nuevas tecnologías que permitan 
un intercambio eficaz, cercano y oportuno. 

Las unidades podrán desarrollar sus acciones comunicativas a través 
de una plataforma web habilitada especialmente para el proyecto, así 
mismo tendrán acceso a un foro que dará soporte a las discusiones u opi­
niones en línea, permitiendo el intercambio de preguntas y respuestas así 
como la expresión de ideas o comentarios relacionados con el proyecto. De 
igual manera se tendrán habilitadas otras modalidades de comunicación vía 
internet y telefonía (videollamadas y multiconferencias). 

Evaluación de las actividades de comunicación: El administrador del 
foro realizará un seguimiento permanente de las actividades del mismo, 
intentando dar solución a las dudas que se generen así como estimulando 
la creación de nuevos espacios de discusión, sugeridos por el grupo. 

El número de entradas en la plataforma web y el número de temas 
desarrollados en el foro, serán indicadores que permitirán evaluar el grado 
de comunicación entre los grupos y replantear mejoras a futuro. 

Así mismo habrá un proceso de registro mediante actas, de los temas 
tratados y las conclusiones adoptadas en las reuniones presenciales y confe­
rencias desarrolladas. 
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2. Plan de formación de facilitadores 

Objetivos: 

Diseñar los contenidos y desplegar una serie de talleres de capacitación 
sobre el sistema de vigilancia de las IRAS (NeoKiss), dirigidos al personal 
sanitario, con los objetivos de: 

–	 Conformar un equipo de facilitadores, que promuevan la estrategia 
al interior de las UCINs participantes. 

–	 Proporcionar las herramientas del sistema de vigilancia a cada 
miembro del equipo, para garantizar la calidad en el manejo y reco­
gida de la información. 

Metodología 

Previo a la realización de los talleres de formación de capacitadores se desa­
rrollaron las siguientes actividades: 

Desarrollo del Material de Apoyo para presentar al equipo de facilita-
dores en los talleres de capacitación, así como para la implementación del 
sistema de vigilancia. 

Conformación del equipo de facilitadores mediante reuniones con el 
equipo de profesionales que liderarán la implementación del sistema de 
vigilancia de la SN «NeoKiss» en cada una de UCINs. 

Resultados 

Desarrollo del Material de Apoyo: Se preparó el material de apoyo necesa­
rio para el desarrollo de los talleres de capacitación de facilitadores: 

1. Manual de Vigilancia de la bacteriemia nosocomial NeoKiss 
2. Programa del Taller del Sistema de Vigilancia de las IRAS en las 

UCINs Españolas. 
3. Ficha del facilitador. 
4. Soporte informático: Guía de Utilización del Sistema de Vigilancia 

de la Sepsis nosocomial en las Unidades Neonatales Españolas. 
5. Cuaderno de Recogida de datos y guía de utilización. 

Conformación del equipo de facilitadores: El equipo de profesionales 
que liderarán la implementación del sistema de vigilancia de la SN «NEO­
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KISS» propuso realizar dos reuniones de facilitadores, la primera en 
Madrid, para lo que se eligió el Hospital 12 de Octubre y la segunda en el 
Bilbao donde se juntaron los facilitadores del Hospital Universitario Cru­
ces, Hospital Universitario 12 de Octubre y Vall d´Hebron. 

Los facilitadores fueron elegidos siguiendo los criterios: 

–	 Interés en aspectos de seguridad del paciente o temas relacionados 
con la prevención de las IRAS. 

–	 Facilidad de comunicación y transmisión del conocimiento. 
–	 Disponibilidad para asumir las tareas que su responsabilidad requie­

re. 

Puesta a punto y capacitación en el Sistema de Vigilancia: 

Se realizaron dos talleres de capacitación de facilitadores, el primero 
como experiencia piloto en el Hospital 12 de Octubre en Madrid y el segun­
do en Bilbao, donde se reunieron facilitadores del Hospital Universitario 
Cruces de Barakaldo, Vizcaya, del Hospital Universitario 12 de Octubre de 
Madrid y el Hospital Vall d´Hebron de Barcelona. 

Los facilitadores recibieron, el respaldo metodológico y técnico nece­
sario para la implementación del sistema de vigilancia. Se les instruyó en el 
funcionamiento del mismo y se les proporcionó toda la información sobre 
las definiciones, instrumentos y procedimientos específicos del mismo. 

La instrucción de los facilitadores en el sistema de vigilancia se realizó 
mediante una sesión didáctica, cuyo contenido fue el indicado en el progra­
ma del Taller (Figura 1) 

Sesión práctica: En ésta reunión se hizo la presentación de un soporte 
informático que cada facilitador recibió para llevar a su UCIN y que le 
muestra de manera amigable las tareas del sistema de vigilancia. Este sopor­
te se realizó con el programa de Power Point y se denominó «Guía de Uti­
lización del Sistema de Vigilancia de la SN en las UCINs Españolas» 

Valoración crítica del taller: Se aplicó una encuesta a cada participan­
te para valorar el taller y donde los facilitadores identificaron las debilida­
des y fortalezas que podrían afectar la implementación del sistema dentro 
de su UCIN. 
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Figura 1. Programa del Taller del Sistema de Vigilancia de las Infecciones 
Relacionadas con la Asistencia Sanitaria en las Unidades Neonatales Españo­
las 

Resultados de las encuestas 

A continuación se detalla la valoración total realizada por el grupo que 
asistió al taller de formación de facilitadores. 

Valoración del Taller 

Aspectos Organizativos: Los aspectos valorados fueron los siguientes: 

1. Información recibida. 
2. Organización del taller. 
3. Duración. 
4. Documentación del Sistema de Vigilancia recibida. 
5. Material didáctico utilizado en el taller. 
6. Utilidad práctica de la presentación en soporte electrónico. 

(PowerPoint). 
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La mayoría de los participantes valoraron los aspectos organizativos 
del taller como bueno y muy bueno utilizando la escala siguiente 1 Muy 
Malo, 2 Malo, 3 Regular, 4 Bueno, 5 Muy bueno 

Sistema de Vigilancia NeoKiss: Los aspectos valorados fueron los 
siguientes: 

1. Claridad en las definiciones de sepsis 
2. Diseño o formato de los instrumentos de recolección de la infor­

mación 
3. Facilidad en el llenado del formulario de PROGRESO del pacien­

te 
4. Facilidad en el llenado del formulario de datos GENERALES del 

paciente 
5. Facilidad en el llenado del formulario de datos DEL EPISODIO 

DE SEPSIS 
6. Flujo de datos propuesto 
7. Sistema propuesto para la retroalimentación de la información 

Los facilitadores puntuaron entre 4 (bueno) y 5 (muy bueno) todos los 
factores relacionados con el sistema de vigilancia NeoKiss, tanto en la clari­
dad de las definiciones hasta las facilidades del llenado de los formularios y 
el flujo de la información. (Tabla 1) 
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Barreras y Fortalezas 

Barreras identificadas por los facilitadores para la implementación del Sis­
tema de Vigilancia en la UCIN. 

1. La recogida de datos aunque sencilla, requiere de un mayor 
esfuerzo del recurso humano por atender a todos los RNMBP. 

2. Necesidad de personal que se quiere comprometer a realizar el 
protocolo, para que sea responsabilidad de todas las enfermeras 
que esos datos estén registrados. 

3. Resistencias entre el personal, mala difusión de la información 
entre el personal de la unidad y el personal de otras unidades 
(radiodiagnóstico, cardiología, etc). 
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4. Se requiere una buena selección del personal que recogerá la 
información, con el fin de garantizar el éxito de la actividad. 

5. La persona que llena los formularios es mejor que sea del servicio 
para tener acceso a la información y costumbres del servicio. 

6. Sí solo una o dos personas recogen la información, el resto del per­
sonal no se entera de porque se recogen esos datos. 

7. El tiempo requerido para rellenarlo, sobre todo los datos relacio­
nados con el episodio de sepsis, podría ser estimado. 

8. La falta de tiempo para rellenar adecuadamente el protocolo. 
9. Sobrecarga asistencial que puede dificultar la adecuada recogida 

de datos. 
10. Demasiadas cosas para rellenar. 
11. A veces nos cuesta conseguir algún dato, ya que nuestro personal 

(médico – enfermería) no lo ha especificado en la historia clínica. 
12. Las definiciones no se diseñaron para uso clínico, solo epidemio­

lógico, esto podría influir en el equipo médico, generando poca 
credibilidad en el sistema. 

13. Valorar incluir «palomillas» como un dato habitual. 
14. La temperatura < 36.5ºC es habitual en estos niños en algún 

momento del ingreso. 
15. El llenado capilar es difícil de objetivar. 
16. Unificar criterios clínicos de sepsis entre una misma unidad 
17. En la Base de Datos las tablas no están relacionadas entre sí, por 

lo que no se puede realizar consultas. 

Fortalezas identificadas por los facilitadores para la implementación del Sis­
tema de Vigilancia NEO-KISS en la UCIN. 

1. Diseño específico para la población de RNMBP. 
2. Contribuirá a disminuir la tasa de IRAS «per se» y como diana a 

alcanzar. 
3. Posibilidad de bajar la tasa de infección al conocer la incidencia 

real de los mismos. 
4. El análisis de datos estará basado en los estándares del centro que 

lo diseño (Charité, Berlín, Alemania) y permitirá el posiciona­
miento con las UCINs alemanas. 

5. Permite el cálculo de densidad de incidencia, tasas de uso de dis­
positivo y tasas de bacteriemia asociada a catéter. 

6. Los resultados se dan a nivel individual a cada unidad. 
7. Al llevar el registro de los niños con menos de 1.500 g se sabrá 

cuántos tienen infección y patógeno que la produce. 
8. Tener una buena estimación de las infecciones asociadas al trata­

miento. 
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9. No cuesta mucho recoger la información. 
10. La finalización del seguimiento hasta alcanzar los 1800 gramos evi­

tará sobrecargas de trabajo. 
11. Las herramientas de recogida de datos es sencilla. Formularios 

muy sencillos de rellenar. 
12. Permite conocer la tasa de sepsis y esto da margen para poner 

soluciones. 
13. Permite comparar la población con y sin infección, pues recoge 

datos de todos los recién nacidos de muy bajo peso. 
14. Información a tiempo real de los factores de riesgo que tienen los 

pacientes que se infectan y los que no. 
15. Permite estudiar los factores de riesgo como catéteres y respira­

dores así como las tasas de infección. 
16. Todas las ventajas de establecer un sistema de vigilancia de la 

IRAS y poder comparar diferentes períodos de la Unidad con 
otras Unidades. 

17. Obtención de gran cantidad de información relevante sobre las 
sepsis del Servicio, tanto general como detallada, lo que nos resul­
ta de gran utilidad para la práctica clínica. 

18. Accesibilidad y apoyo del equipo que nos ha ayudado a imple­
mentar este sistema de vigilancia en nuestra Unidad. 

3. Socialización de experiencia piloto 

Metodología 

La socialización para la implementación del Sistema de Vigilancia de las 
infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria se desarrolló en varias 
fases: 

1. Presentación en grupos profesionales y encuentros científicos como 
Jornadas y Simposios. 

2. Reuniones técnicas con grupos de UCINs que conformarían el 
equipo de implantación del Sistema de Vigilancia para la preven­
ción de la SN «NeoKiss». 

3. Invitación a una muestra de UCINs posibles candidatas para iniciar 
el proceso de implementación del Sistema de Vigilancia NeoKiss. 

Para realizar dicha invitación el equipo coordinador se apoyó en la 
información del número de RNMBP que ingresan a dichas unidades y las 
tasas de sepsis nosocomial, registradas en la base de datos SEN1500. 
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Resultados 

Presentación en grupos profesionales y encuentros científicos 
como Jornadas y Simposios 

Aprovechando la participación del grupo coordinador en diversos encuen­
tros científicos se realizaron varias presentaciones del Sistema de Vigilancia 
de la IRAS, que se detallan en la (Tabla 2): 

Reuniones técnicas Se realizaron talleres de socialización con enfer­
meras y neonatólogos de las UCINs que participaron en el proceso de for­
mación de facilitadores para la implantación del sistema de vigilancia Neo-
Kiss. Los hospitales participantes fueron los Hospitales Universitarios 12 de 
Octubre, Cruces y Vall d´Hebron. 

Invitación a una muestra de UCINs: Alrededor de 77 UCINs fueron 
invitadas a participar en la implementar el sistema de vigilancia NeoKiss. 
Cincuenta y cuatro de ellas han manifestado su interés por participar en el 
sistema NeoKiss. 
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Durante las jornadas de socialización y formación de capacitadores se 
recogió la opinión de los participantes que se resumen a continuación. 

Conclusiones y recomendaciones 

1. El grupo de facilitadores comparten la opinión que la sobrecarga 
asistencial y la falta de tiempo protegido, podría ser una barrera 
para la implementación del Sistema NeoKiss en las unidades neo­
natales españolas. Sin embargo, algunos participantes no perciben 
una gran complejidad en la recogida de información y en el tiempo 
de seguimiento de los recién nacidos (hasta alcanzar los 1800 g). 

2. Cada unidad debería de analizar sus propios recursos y gestionar 
la propuesta de soluciones operativas para implementar el Sistema 
NeoKiss. 

3. Otro aspecto valorado por el grupo fue la necesidad de realizar 
una buena selección del personal que deba recoger la información, 
para garantizar el éxito de la implementación del sistema. Así 
mismo, se recomienda establecer un mecanismo de difusión del 
sistema de vigilancia y de sus resultados, para que todo el personal 
de la UCIN esté debidamente informado. 

4. Queda claro que el personal que trabajará con el NeoKiss, deberá 
cumplir unos criterios mínimos y desarrollará su labor de manera 
coordinada para garantizar que la información recogida sea siste­
mática, precisa y veraz, para que sus resultados sean presentados 
periódicamente a todo el personal. 

5. Se hicieron así mismo observaciones relacionadas con las variables 
del propio sistema de información, puntos que se deberán aclarar 
antes de la implementación del sistema en las UCINs. 

6. Se recomienda diseñar e implementar un soporte electrónico defi­
nitivo para la introducción de los datos y facilitar la recogida de los 
mismos. 

7. Se recomienda también establecer un sistema de monitorización 
de la implementación del sistema NeoKiss, para garantizar su 
correcta implementación y uso en todas las UCINs. 

8. Así mismo se valoró positivamente las posibilidades de compara­
ción que ofrece el NeoKiss, sugiriéndose vincular sus datos a la 
base de datos de la red europea de neonatología (EuroNeoNet), 
para así evaluar otros resultados de los recién nacidos de muy bajo 
peso, como enterocolitis, displasia broncopulmonar, hemorragia 
intraventricular y leukomalacia etc. También se resaltó la ventaja 
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de compararse con otras UCINs tanto nacionales como interna­
cionales, como es el caso de las UCINs alemanas. 

9. Todos los participantes manifestaron que la implementación del 
sistema NeoKiss contribuirá a reducir las tasas de sepsis nosoco­
mial en la población de RNMBP y que permitirá medir y monito­
rizar las tasas de uso de dispositivos y antibióticos, posibilitando el 
análisis de los riesgos. 

10. Finalmente se consideró que la existencia de otras estrategias de 
prevención de las IRAS que las unidades desarrollan, no debe 
considerarse un impedimento para el establecimiento del sistema 
de vigilancia, sino más bien se debe valorar la contribución positi­
va que el NeoKiss aporta por la cantidad y valiosa información 
que recoge. 

11. Un punto estratégico identificado fue el poder tener acceso y 
apoyo metodológico del equipo coordinador de esta iniciativa. 
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Capítulo 6. 
La mejora de la calidad en la 
asistencia de los RNMBP: 
Buenas prácticas clínicas para la 
prevención de la sepsis 
nosocomial 

La necesidad de crear un modelo de asistencia médica capaz de integrar en 
la práctica clínica diaria, los resultados de las mejores y las más actuales 
investigaciones científicas, ha permitido que la información biomédica de 
calidad esté ahora mucho más accesible a los profesionales de la salud. Sin 
embargo son grandes las dificultades que éstos enfrentan para mantenerse 
al día y leer todos los avances publicados en las revistas o fuentes de infor­
mación primaria. 

La valoración crítica de la información requiere de rigor científico y de 
la aplicación de estrategias de búsqueda en fuentes documentales especiali­
zadas que nos permitan responder a la pregunta de investigación planteada 
y determinar su validez y aplicabilidad clínica. La finalidad principal es 
poder integrar el conocimiento científico en procesos de mejora continua de 
la calidad para implementar cambios seguros, eficaces, efectivos, equitativos 
y centrados en el paciente y poder evaluar su impacto en el tiempo. Sin 
embargo la realidad es que con mucha frecuencia el cuidado de la salud per­
judica a los pacientes y no logra ofrecer esos beneficios potenciales. 

Con el fin de introducir mejoras medibles en la calidad y seguridad de 
los neonatos algunos grupos han aportado múltiples experiencias a lo largo 
de ésta última década, diseñando estudios simples y prácticos adaptados a 
las necesidades de los profesionales de la salud. 

Estos estudios reconocen que la calidad de la atención en los servicios 
de salud, se puede mejorar, para ello es necesario iniciar procesos de conti­
nuo cambio, donde la evidencia científica esté disponible para tomar deci­
siones, que se traduzcan en un mejor cuidado del paciente. También reco­
nocen que para lograr un óptimo cuidado de la salud, es necesario crear una 
cultura de plena colaboración, coordinación y aprendizaje multidisciplinar. 
De esta manera, el personal evalúa los riesgos y beneficios descritos en la 
evidencia científica, identifica las oportunidades de mejora que llevan a 
cambios en la cultura y hábitos institucionales. 
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El Grupo de Seguridad del Paciente Neonatal se propuso identificar 
un listado de buenas prácticas clínicas para la prevención de las IRAS en el 
paciente neonatal. Para ello se condujo una revisión sistemática de la evi­
dencia científica que identificara dichas prácticas de mejora de la calidad en 
la atención de los RNMBP, el período de búsqueda de artículos publicados 
fue 2000-2011. El protocolo de búsqueda y tabla de evidencia se pueden 
consultar en los Anexos 7 y 8. 

Durante el proceso de búsqueda de la evidencia, se identificó un docu­
mento elaborado por la Comisión de Higiene Hospitalaria y Prevención de 
Infecciones «KRINKO» en el Instituto Robert Koch en Alemania que reco­
ge un listado de recomendaciones para la prevención de las IRAS en 
RNMBP, mismo que se sometió a una valoración crítica por parte del Grupo 
de Seguridad del Paciente Neonatal. El documento utiliza categorías de 
valoración de la evidencia creadas por el dicho Instituto en el año 1999, y 
luego modificadas en años posteriores. Estas fueron desarrolladas en línea 
con las del CDC de Atlanta y los criterios del Instituto Robert Koch. 

Se realizó la traducción al castellano del documento original y se deci­
dió presentar una síntesis que recogiera las recomendaciones de alto nivel 
categorizadas como IA e IB, cuyas definiciones se detallan a continuación: 

Categoría IA: Recomendación de alto nivel para todos los hospitales. 
Esta categoría otorga el más alto grado de recomendación y está basa­

da en el consenso de expertos y en la decisión de la Comisión de Higiene 
Hospitalaria del Instituto Robert Koch. En ella se incluyen revisiones siste­
máticas de estudios bien diseñados o individuales de alta calidad como 
ensayos clínicos aleatorizados, cuya eficacia ha sido demostrada. También, 
los estudios clínicos descriptivos o estudios epidemiológicos (cohorte) cuan­
do sus revisiones sistemáticas han obtenido un alto nivel de evidencia. 

Categoría IB: Recomendación de alto nivel para todos los hospitales 
La recomendación se basa en un consenso de expertos y en la decisión 

de Comisión de Higiene Hospitalaria del Instituto Robert Koch, que la con­
sidera como eficaz y basada en indicios razonables para determinar su efi­
cacia. La recomendación IB se puede hacer, incluso si los estudios científi­
cos sobre este tema no se han llevado a cabo. 

Estas recomendaciones fueron valoradas y sintetizadas por el Grupo 
de Seguridad del Paciente Neonatal. De igual manera para la elaboración 
de este listado de buenas prácticas se eliminaron algunas recomendaciones 
de productos sanitarios no comercializados en España o que se clasifican 
como medicamento huérfano por la Agencia Europea del Medicamento. 

Se excluyeron también aquellas recomendaciones específicas relacio­
nadas con: 

1. Patógenos virales de aparición epidémica 
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2. Tosferina y Mycobacterium tuberculosis 
3. Prevención de la neumonía asociada a la ventilación mecánica 
4. Profilaxis de la enterocolitis necrotizante 

El producto de este proceso se presenta por temas, que corresponden 
al capítulo dentro del cual han sido citados en el documento original. Así 
mismo se incluye la categoría de clasificación que le fue asignada. 

Con este trabajo se pretende contribuir a éste proceso de mejora de la 
calidad, identificando una serie de potenciales «Buenas Prácticas Clínicas», 
que puedan ser aplicadas en el contexto de una unidad neonatal y que sirva 
a los profesionales de la salud, como una herramienta para identificar posi­
bles acciones inseguras, sujetas de mejora. Se espera que con la utilización 
de este listado de potenciales buenas prácticas, las UCINs puedan ordenar, 
clasificar y priorizar, los problemas relacionados con la aparición de IRAS 
en recién nacidos prematuros y buscar soluciones a través de estrategias de 
mejora de la calidad. 
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Listado de buenas prácticas para la 
prevención de Infecciones Relacionadas con 
la Asistencia Sanitaria enUCIN 
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Cuidado de la piel, las membranas mucosas y del cordón umbilical y antisepsia 
en recién nacidos prematuros 

Prevención de las infecciones asociadas a catéteres vasculares ­
aspectos generales 
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Catéteres venosos centrales CVC 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 124 



Catéteres arteriales periféricos 
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Catéteres umbilicales 

Prevención y control de agentes patógenos diversos 
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Anexos 

Anexo 1: Búsqueda Bibliográfica - Estado de 
seguridad del paciente neonatal y las 
medidas más eficaces para incrementarla 

Protocolo de la Búsqueda 
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Anexo 2. Tabla de Evidencia Tema 1. 
Estado de la seguridad de los pacientes 
neonatales y las medidas más eficaces 
para incrementarla aplicadas a nivel global 
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Anexo 3. Tabla de Evidencia Tema 2. 
Prevención de la infección nosocomial 
en las unidades de cuidados intensivos 
neonatales 
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Anexo 4. Encuesta Cultura de Seguridad 

A continuación aparecen una serie de afirmaciones, por favor contesta cuan 
de acuerdo o desacuerdo estas con ellas. (5 muy de acuerdo, 1=total des­
acuerdo) Poner primero 1= total desacuerdo y después 5= muy de acuerdo. 

Relaciones con otros servicios 
A continuación se presentan una serie de servicios que interviene en el pro­
ceso de trabajo con el neonato. Valora el grado de relación eficaz con los 
mismos de cara a la seguridad (1=relación nada eficaz, 5=relación muy efi­
caz) 
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Organización 
(5 muy de acuerdo, 1=total desacuerdo) 
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Equipo 
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A continuación se presenta un listado de factores que contribuyen a la apa-
rición de incidentes o errores que se pueden dar en este servicio, por favor:

En la primera columna prioriza en orden de 1 a 5 los que crees que son más
frecuentes en este momento, (1 más frecuentes, 5 menos frecuentes)

En la segunda columna, prioriza en orden de 1 a 5 los más graves de cara a
la seguridad del neonato (1 más grave, 5 menos grave)

En la tercera indica de 1 a 5 aquellas causas de error de las cuales es más
fácil hablar dentro del servicio en tu opinión

Datos personales

Sexo        ! Hombre             !Mujer 
Edad.....................

Titulación.............................................................................................................................................

Tiempo de trabajo en el servicio.............................................................................................

Tipo de contrato...............................................................................................................................

Tipo de turno.....................................................................................................................................

Número de camas.....................

Enfermeras por neonatos UCIN 
Cuidados Medios.............................................
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A continuación aparece un cuadro con dos preguntas: por un lado, contes-
tar si, no o no sé a la existencia de recursos sobre seguridad y por otro lado,
valoración tuya del recurso de 1 a 5 (1 muy mala valoración, 5 muy buena
valoración)

Observaciones y Comentarios 

Muchas gracias por tu colaboración en este proyecto
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Anexo 5. Búsqueda Bibliográfica - Estado de 
Situación de la Seguridad del Paciente 
Neonatal en Europa 

Protocolo de la Búsqueda 
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Anexo 6. Tabla de Evidencia del Estado 
de Situación de la Seguridad del Paciente 
Neonatal en Europa 
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Anexo 7. Buenas prácticas para la 
prevención de Infecciones Relacionadas 
con la Asistencia Sanitaria 

Protocolo de búsqueda 
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Anexo 8. Tabla de Evidencia. Buenas 
Prácticas para la Prevención de Infecciones 
Relacionadas con la Asistencia Sanitaria 
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