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PALABRAS CLAVE Resumen

Bacteriemia; Antecedentes: Las sepsis son las infecciones nosocomiales mas frecuentes en las Unidades de
Infeccion asociada Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), afectando especialmente a los recién nacidos de muy
a catéter; bajo peso al nacer (RNMBP, < 1.500¢g). Un sistema de vigilancia epidemiologica puede contri-
Cuidados intensivos; buir a su prevencion mediante una evaluacion continua de su frecuencia y factores de riesgo
Sepsis; asociados. El objetivo de este articulo es describir la implementacion del sistema de vigilancia
Neonato; de las sepsis nosocomiales en RNMBP (NeoKissEs) en un grupo de UCIN espafiolas.

Nosocomial; Métodos: Estudio de cohorte de RNMBP con < 28 dias de edad ingresados en las UCIN participan-
Vigilancia; tes. Dos UCIN tradujeron y adaptaron materiales a partir del sistema original aleman NEO-KISS.
Muy bajo peso Durante la implementacion, se desarrollaron 8talleres formativos, con participacion de
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Correo electronico: JOSEIGNACIO.PIJOANZUBIZARRETA®@osakidetza.eus (J.l. Pijoan-Zubizarreta).
¢ Los nombres de los componentes del grupo NeoKissEs estan relacionados en el anexo 1.
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210 profesionales. Se creo un sistema web para la introduccion de datos de pacientes y episodios
de sepsis, su monitorizacion, analisis comparativo y retroalimentacion a las unidades. En cada
UCIN, un neonatdlogo fue responsable de la implementacion, recogiendo informacion sobre las
dificultades percibidas durante el proceso.

Resultados: De 50 unidades que aceptaron participar, 45 utilizaron NeoKissEs durante la fase
de implementacion, registrando 1.108 episodios de sepsis asociados a catéter vascular en 3.638
neonatos, con una tasa de 18,4 episodios por 1.000 pacientes-dia con catéter (IC del 95%:
17,8-19,1).

Conclusiones: El sistema de vigilancia epidemioldgica NeoKissEs representa una fuente Gtil de
informacion para la comparacion estandarizada de la incidencia de sepsis de las UCIN, evaluar
factores de riesgo y facilitar la evaluacion del efecto de futuras intervenciones preventivas.

© 2018 Asociacion Espafola de Pediatria. Publicado por Elsevier Espafna, S.L.U. Este es un
articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

Implementation of NeoKissEs in Spain: A validated surveillance system for nosocomial
sepsis in very low birth weight infants

Abstract

Background: Bloodstream infections (BSIs) are the most frequent nosocomial infections in neo-
natal intensive care units (NICUs), especially in very low birth weight (VLBW) infants (birth
weight < 1500¢g). An epidemiologic surveillance system may contribute to the prevention of
infection by continuous monitoring of its frequency and associated risk factors. The aim of this
article was to describe the implementation of the NeoKissEs surveillance system for BSls in
VLBW newborns in a group of Spanish NICUs.

Methods: We assessed the clinical cohort consisting of all VLBW newborns aged less than 28 days
admitted to the participating units. In the pilot phase, 2 NICUs translated and adapted materials
from the original German NEO-KISS system. During implementation, 210 health care professio-
nals attended one of 8 educational workshops. A web-based system was created that allows
entering data regarding patients and BSI episodes, data monitoring, benchmarking and providing
feedback to the units. At each NICU, one neonatologist was responsible for the implementation
of the system and reporting the difficulties perceived throughout the process.

Results: Out of the 50 units that agreed to participate, 45 successfully started using the
surveillance platform during the implementation phase, recording 1108 episodes of catheter-
associated BSI (CABSI) in 3638 newborns, and finding an overall rate of CABSI of 18.4 (95% Cl,
17.8-19.1) per 1000 catheter days.

Conclusions: The NeoKissEs surveillance system constitutes a helpful source of information for
the purpose of benchmarking the performance of neonatal units, assessing factors associated
with BSI in VLBW infants and measuring the impact of future preventive interventions in NICUs.
© 2018 Asociacion Espafola de Pediatria. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. This is an open
access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/
4.0/).

Introduccion

Los recién nacidos que presentan muy bajo peso en el
momento del nacimiento (RNMBP, < 1.500g) son particu-
larmente vulnerables a las infecciones nosocomiales. La
inmadurez de su sistema inmunitario, la fragilidad de su piel
y los numerosos tratamientos invasivos de soporte emplea-
dos en su manejo son algunos de los factores relacionados
con la alta incidencia de dichas infecciones y la morbi-
mortalidad asociada'?. Las bacteriemias son las infecciones
nosocomiales mas frecuentes en las Unidades de Cuida-
dos Intensivos Neonatales (UCIN). La implantacion de un
sistema de vigilancia epidemiologica puede contribuir a pre-
venir las infecciones nosocomiales mediante la evaluacion

continuada de su frecuencia y los factores de riesgo
asociados®?. Dicho sistema también deberia proporcio-
nar indicadores estandarizados para la autoevaluacion de
la atencion sanitaria y la comparacion entre las UCIN
participantes®®. Ademas, la implementacion y la gestion de
un sistema de vigilancia requiere una metodologia rigurosa y
una estrategia organizativa adecuada con objeto de obtener
datos precisos y fiables de manera continua con los que eva-
luar el impacto de la implantacion de medidas preventivas
y de mejora®'°.

El Centro Aleman de Vigilancia de la Infeccion Noso-
comial, que ha establecido un sistema especifico para los
RNMBP (NEO-KISS), es lider en la implementacion de la
vigilancia epidemioldgica de la bacteriemia nosocomial en
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Europa®. En los primeros afios de operacion de este sis-
tema se observo un descenso en la incidencia de sepsis
en Alemania®. Entretanto, Espafa carecia de un sistema
prospectivo a nivel estatal para que las UCIN registraran
y vigilaran la bacteriemia nosocomial en RNMBP. En con-
secuencia, ha sido dificil estandarizar la medida de las
incidencias y los factores de riesgo asociados, especialmente
los modificables (la cateterizacion y la antibioterapia).

El propésito de este articulo es describir nuestra expe-
riencia en la implementacion del sistema espafol de
vigilancia de la bacteriemia nosocomial en RNMBP (NeoKis-
sEs). NeoKissEs esta basado en el NEO-KISS aleman, cuyas
definiciones y metodologia han sido validadas y actualmente
forman parte de algunos protocolos de vigilancia del Euro-
pean Centre for Disease Prevention and Control'.

Métodos

Desarrollo del protocolo y reclutamiento de
Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales

NeoKissEs empezo a desarrollarse en el Hospital Universi-
tario Cruces (Pais Vasco) en enero del 2011 por medio de

un estudio piloto cuyo objetivo era adaptar los manuales
y formularios empleados en el NEO-KISS aleman a las cir-
cunstancias de nuestro entorno®'?. Se reunié un equipo
coordinador de profesionales sanitarios en neonatologia,
medicina preventiva y epidemiologia. Mas adelante, el Hos-
pital 12 de Octubre (Madrid) se uni6 al estudio piloto y ambos
centros colaboraron para llevar a cabo la adaptacion com-
pleta del protocolo de vigilancia en comunicacion estrecha
con el personal del NEO-KISS aleman. En febrero del 2013, se
inicio un proceso estructurado para el reclutamiento volun-
tario de UCIN de toda Espana (fig. 1).

Los criterios de inclusion eran: unidades que ingresasen
al menos 15 RNMBP anualmente y una incidencia documen-
tada de sepsis superior al primer cuartil de la poblacion de
referencia (neonatos ingresados en UCIN espafolas miem-
bros de EuroNeoNet, la Red Europea de Neonatologia, entre
2006 y 2011)'3,

Setenta y nueveUCIN espafnolas de las 105 registra-
das en la EuroNeoNet cumplieron estos criterios y fueron
invitadas a participar (fig. 1). Todas las UCIN reclutadas
proporcionaron informacion sobre el tamano y las carac-
teristicas de la poblacion atendida y de la unidad. Esta
informacion se utilizo para clasificar las unidades en fun-
cion de su complejidad asistencial de acuerdo con las

Fase piloto
Periodo: 1 de enero de 2011-7 febrero de 2013
UCINSs participantes, n = 2

Fase de implementacion
Reclutamiento de UCINs (UCINs espanolas de EuroNeoNet = 105)
Comienzo: febrero de 2013

UCINs invitadas a participar?
n=79

Rechazo/renuncia a participar®
n =22 (27,8%)

Aceptaron participar
y comenzaron la implementacion
n =50 (63,3%)

Aceptacion inicial
pero no comenzaron
la implementacién°
n=7(8,9%)

UCINs que no registraron ningun
caso o abandonaron el sistema
de vigilancia
n=>5

UCINs que habian registrado casos
a fecha de
31 de diciembre de 2015
n=45

Figura 1
la implementacion del sistema de vigilancia NeoKissEs.

[vs1] Reclutamiento de Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) que reunian las condiciones necesarias para

a Veintiséis de las 105 UCIN que habian registrado pacientes en EuroNeoNet no cumplian los requisitos de inclusion.

b Cuatro UCIN declinaron participar y 18 no respondieron a la invitacién. Estas 22 UCIN se encontraban en 9 de las 17 comunidades
autéonomas espanolas y atendian una mediana de nacimientos mas baja (1925) que las UCIN participantes (2704) (p = 0,011), por lo
general eran mas pequeias (menos ingresos y menos camas de cuidados intensivos e intermedios) y ofrecian una atencion menos

compleja.

¢ Dos UCIN declararon ingresar menos de 15 RNMBP al afno, una no recibio la aprobacion del comité ético de investigacion clinica

correspondiente y 4 no llegaron a implementar el sistema.
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recomendaciones del Comité de Estandares de la Sociedad
Espafiola de Neonatologia'.

Extension del sistema a otros hospitales

El protocolo NeoKissEs fue revisado por todos los hospita-
les participantes y evaluado y aprobado por sus respectivos
comités éticos de investigacion clinica, que no requirieron
consentimiento informado por escrito. En cualquier caso, se
informé a los padres/tutores legales de la existencia de este
sistema de registro.

En cada UCIN se designo a un neonatdlogo responsable de
la implementacion de NeoKissEs. Estos neonatologos faci-
litadores participaron en un taller en el que se present6
el protocolo y se dieron instrucciones sobre su uso y los
instrumentos asociados (manuales, videos tutoriales, el for-
mulario electronico para notificacion de casos y los informes
estadisticos). Todos estos instrumentos estaban disponibles
en el sitio web del sistema (www.neokisses.com), creado
para registrar pacientes y episodios de sepsis, al que solo
tenian acceso protegido por contrasena los facilitadores.

El equipo coordinador recomenddé que el equipo
de implementacion en cada UCIN contase con un minimo
de 2 miembros de la unidad: un profesional de la enfermeria
con experiencia en cuidados neonatales y un neonatélogo
experto. Uno de ellos estaria encargado de recoger datos
rutinarios cada dia (uso de catéteres y antibidticos) y el
otro de evaluar la validez y precision de los datos y ase-
gurar el cumplimiento de los criterios para la definicion de
sepsis del NeoKissEs antes de introducir los datos en el sis-
tema. También se recomendo la integracion de personal con
experiencia en el control de la infeccion (por lo general
provenientes de servicios de medicina preventiva).

A mediados del 2014, se realizd una encuesta de las
45 UCIN que habian introducido el sistema NeoKissEs,
preguntando sobre las dificultades en su implementacion
percibidas por los facilitadores y sus equipos y los tipos de
estrategias empleados para abordarlas.

Recogida de datos

La poblacion de estudio del sistema NeoKissEs comprendio a
todos los RNMBP ingresados en una UCIN participante antes
de los 28 dias de edad, independientemente de su edad ges-
tacional. En todos los RNMBP registrados en NeoKissEs el
seguimiento se realizd hasta que fueron dados de alta de la
unidad o transferidos a otro hospital, fallecieron, o alcan-
zaron un peso de 1.800g, de acuerdo con los criterios del
NEO-KISS.

En el sistema NeokKissEs, al ingreso en la UCIN se registran
datos demograficos, clinicos y perinatales en el instru-
mento conocido como Formulario de Datos Generales del
Paciente (con campos para el peso al nacer, edad gestacio-
nal, fecha de nacimiento, fecha de ingreso, tipo de parto,
sexo, numero de fetos y puntuacion del Clinical Risk Index
for Babies [CRIB]'*). Tras completarse los campos reque-
ridos, el programa asigna un numero de identificacion al
paciente y su formulario se convierte en un registro activo
en el sistema de vigilancia. A partir de este momento, la per-
sona asignada a dicha tarea (generalmente una enfermera)
rellena diariamente un formulario impreso de progreso del

paciente, comprobando si el paciente es sometido a cual-
quiera de las siguientes intervenciones: insercion de catéter
vascular central o periférico, o administracion de antibioti-
cos. Cada fin de mes se realiza un resumen de los datos
acumulados para cada paciente. Por Gltimo, cuando finaliza
el seguimiento de cada paciente, los datos de sus formu-
larios de progreso resumidos para cada mes se introducen
manualmente en la base de datos electronica. El responsa-
ble de la vigilancia en la UCIN comprueba y ratifica la calidad
de los datos introducidos.

Variables e indicadores de NeoKissEs

La medida de resultado primaria en NeoKissEs es la sepsis
nosocomial primaria, definida como sepsis desarrollada al
menos 72 horas tras el nacimiento o admision en la UCIN de
un neonato elegible>'¢. Se siguieron estrictamente las defi-
niciones de sepsis del NEO-KISS aleman, que a su vez habian
sido adaptadas de las de los Centers for Disease Control and
Prevention, y evaluadas y validadas en UCIN alemanas'?'’.

Cuando el facilitador detectaba un posible caso de sepsis
primaria (alertado por el personal clinico o por el inicio de un
ciclo de antibioterapia), abria una copia del formulario de
recoleccion de datos para episodios de sepsis, que incluye
una lista de verificacion de los signos y sintomas clinicos
requeridos en casos sospechados de sepsis para cumplir la
definicion de episodio del NeoKissEs. Al completarse esta
tarea, el sistema solicita datos sobre los resultados de los
cultivos, con base en los cuales los episodios se clasifican en
una de las siguientes categorias:

- Sepsis confirmada microbiolégicamente con Staphylococ-
cus coagulasa negativo como Unico agente causal.

- Sepsis confirmada microbioldgicamente con pruebas de al
menos un patégeno que no es Staphylococcus coagulasa
negativo.

- Sepsis clinica sin pruebas de agente causal en los culti-
vos en que el paciente ha recibido terapia antimicrobiana
durante al menos 5 dias’.

El sistema informatico no incluye episodios nuevos en
la base de datos de episodios de sepsis a menos que se
hayan rellenado todos los campos requeridos y que el neo-
natélogo facilitador haya verificado la fidelidad de todos
los datos relacionados con la sepsis. El equipo coordinador
revisa todos los nuevos episodios y solicita informacion al
facilitador en caso de detectar inconsistencias.

NeoKissEs calcula estadisticas automaticamente, tales
como la densidad de incidencia de sepsis por 1.000
pacientes-dia, la tasa de sepsis asociada a catéter (SAC) y la
frecuencia del uso de dispositivos como los catéteres y los
antibioticos.

Procesamiento y difusiéon de datos

El sistema analiza los datos y proporciona informacién de
retroalimentacion a las UCIN participantes de 2 maneras.
En primer lugar, genera informes estadisticos en linea en
tiempo real y a peticion del usuario que incluyen resulta-
dos y estadisticos por grupo de peso al nacer y de edad
gestacional. Ademas, tras haberse completado los datos de
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todos los casos incluidos en un ano de calendario, el equipo
coordinador genera un informe anual. Este informe contiene
informacion mas detallada, con datos ajustados por peso
al nacer, edad gestacional y complejidad asistencial, exclu-
yéndose los datos de RNMBP transferidos, dados de alta o
fallecidos en las 72 h siguientes al ingreso en la UCIN. Propor-
ciona un recuento detallado de los indicadores de vigilancia
de cada UCIN e incluye 2 resimenes comparativos: uno con
los valores observados en la poblacion de referencia de Neo-
KissEs y otro con los estadisticos globales del mismo afo de
la poblacion del NEO-KISS aleman.

Resultados

La implementacion de NeoKissEs comenzd con la parti-
cipacién de profesionales sanitarios de 50 UCIN de 15
comunidades auténomas espafiolas (fig. 2). Se realizaron 8
talleres en los que participaron 210 profesionales sanita-
rios (neonatdlogos y enfermeras) para formar a los equipos
facilitadores en el manejo del sistema.

Se envid una encuesta a las 45 unidades que comenza-
ron la implementacion a nivel local, que preguntaba acerca
de los detalles de la implementacion, barreras percibidas y
estrategias adoptadas. La tasa de respuesta fue del 71,1%
(32 unidades). Las estrategias empleadas para informar al
personal fueron: 1) reuniones informativas para todo el per-
sonal de la UCIN; 2) series de reuniones especificas para
cada tipo de profesional sanitario, y 3) reuniones a las que
solamente acudieron las personas interesadas en participar
en la iniciativa. Doce facilitadores declararon que, a pesar
de su empeno en motivar a sus colegas, acabaron siendo
la Unica persona involucrada directamente en las tareas de
recoleccion de datos y de control de calidad. Los proble-
mas que repercutieron negativamente en la implementacion
descritos con mayor frecuencia fueron: dificultades en
el establecimiento del equipo de NeoKissEs por falta de

motivacion del personal, dificultades en garantizar que todo
el personal de la unidad fuera consciente de la iniciativa,
una alta tasa de rotacion del personal (sobre todo en enfer-
meria) y la colaboracion deficiente entre personal médico y
de enfermeria.

Algunos facilitadores consideraban que la labor del perso-
nal de enfermeria en la recoleccion de datos para NeoKissEs
se beneficiaria del apoyo de profesionales expertos en la
prevencion y control de infecciones de fuera de la unidad.
A pesar de ello, solo 2 UCIN reportaron la participacion ruti-
naria de colegas de medicina preventiva en la evaluacion
y el control de la infeccién en estrecha colaboracion con
la enfermera y el neonatdlogo. Esta colaboracion fue muy
apreciada en ambos casos.

Al llegar el 2015, el sitio web de NeoKissEs estaba plena-
mente operativo, permitia la introduccion directa de datos
y alojaba una coleccion de videos tutoriales (disponibles
para su visionado online) disefados para resolver posibles
dudas concernientes al registro correcto de casos y episo-
dios de sepsis y explicar como generar informes. Los datos
registrados previamente fueron transferidos al formulario
electronico definitivo.

El sitio web permitia la generacion en tiempo real
de informes estadisticos para proporcionar informacion de
retroalimentacion a los facilitadores. Dichos informes dan
acceso a: 1) informacion general de pacientes (fecha de
ingreso, peso al nacer, etc.); 2) estadisticas generadas por el
sistema concernientes a la unidad propia (tasas de inciden-
ciay de uso de dispositivos), y 3) analisis comparativos de la
UCIN propia con otras unidades basados en los estadisticos
de resumen del sistema.

Las UCIN participantes empezaron a reclutar pacientes
gradualmente, dependiendo de la fecha en la que los facili-
tadores recibieron el entrenamiento y del tiempo requerido
para configurar y comenzar a utilizar el sistema en sus hos-
pitales (fig. 3). De las 50 UCIN que se unieron al sistema
inicialmente, 45 registraron casos antes del 31 de diciembre

Cantabria (1/1)
Asturias (2/2)

Pais Vasco (4/4) Navarra (1/1) La Rioja (0/1) |

Galicia (3/4) | %/

Castilla y Ledn (4/6) .
Extremadura (2/2) " =
Canarias (3/3) Vi 5
Andalucia (7/11) ¢

Figura 2

ot Aragon (2/2)
a R Catalufia (7/13)
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Murcia (1/1)

Comunidad Valenciana (3/8)
Castilla La Mancha (2/3)
Madrid (8/16)

Localizacion de las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) participantes en el sistema de vigilancia espanol

NeoKissEs. Las cifras entre paréntesis corresponden a (nimero de UCIN reclutadas/numero de UCIN invitadas a participar) en cada

comunidad auténoma.
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Periodo de seguimiento en el sistema de vigilancia NeoKissEs por comunidad auténoma en Espana.

Una Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales abandoné el sistema de vigilancia porque no registraba suficientes casos.

del 2015 (fig. 1). Actualmente, el sistema NeoKissEs conti-
nua recolectando datos. Todas las UCIN participantes fueron
clasificadas como unidades de nivel terciario con base en su
complejidad asistencial: nivel m-A (15 UCIN, 660 neonatos),
nivel m-B (23 UCIN, 1.863 neonatos) y nivel m-C (7 UCIN,
1.115 neonatos)'.

En la fase piloto, las 2 UCIN participantes incluyeron a
260 RNMBP, con un seguimiento total de 9.324 dias; de estos
pacientes, 81 (31,2%) desarrollaron una SAC, con una tasa
global de 19,6 episodios de sepsis (IC del 95%: 15,5-24,0)
por 1.000 dias de catéter. Entre el momento en que se inicio
el reclutamiento de UCIN a nivel nacional (8 de febrero del
2013) y el fin del ano 2015, se registraron 3.750 neonatos
en el sistema, de los que 112 (3,0%) fueron excluidos del
analisis por no cumplir los criterios de admision.

Las caracteristicas perinatales de los 3.638 neonatos
que cumplieron los criterios de admision se resumen en la
tabla 1. En total, 966 RNMBP (26,6%) tuvieron al menos
un episodio de sepsis registrado en el sistema durante el
periodo de seguimiento. En comparacion con los RNMBP que
no desarrollaron sepsis, aquellos que si lo hicieron nacieron
mas prematuramente con pesos mas bajos y su mortalidad
fue mayor durante el periodo de vigilancia (riesgo relativo:
1,8; IC del 95%: 1,4-2,3). Ademas, la tasa de utilizacion de
dispositivos (catéteres vasculares y antibioticos) y la estan-
cia hospitalaria registradas en el sistema de vigilancia fueron
mayores en este grupo (tabla 1).

Se registraron un total de 1.108 episodios de SAC corres-
pondientes a una tasa de 18,4 episodios de sepsis por 1.000
dias de catéter (IC del 95%: 17,8-19,1). Observamos una
variacion considerable en las tasas de SAC entre las 45 UCIN
que registraron casos durante esta fase (fig. 4). Por nivel
asistencial, las tasas de SAC oscilaron entre 4,7 y 34,9 en
unidades de nivel -A; entre 3,9 y 29,0 en unidades de nivel
m-B y entre 18,6 y 34,0 en unidades de nivel m-C.

Discusion

Nuestros resultados reflejan la implementacion exitosa del
sistema aleman validado para la vigilancia de la sepsis noso-
comial en la poblacion de RNMBP (NEO-KISS) en un nimero
elevado de UCIN espanolas. El estudio también ha gene-
rado algunos datos estadisticos estandarizados preliminares
(sobre la sepsis, la SAC y la utilizacion de dispositivos y
antibioticos) e identificado algunos de los mayores retos
y obstaculos que hay que resolver en cuanto a la imple-
mentacion y la gestion del sistema de vigilancia, asi como
posibles medidas de mejora.

Estudios previos ya han demostrado que la implemen-
tacion de un sistema de vigilancia de sepsis dirigido
especificamente a la poblacién de RNMBP puede contribuir
a reducir el impacto de este proceso en las UCIN?. Su éxito
podria deberse a la recogida sistematica de datos mediante
una metodologia especifica y con la aplicacion de defini-
ciones estandarizadas que facilitan el analisis estadistico y
la interpretacion de datos, las comparaciones entre distin-
tas UCIN y la retroalimentacion de informacién al personal
sanitario® 1018,

Nuestra experiencia demuestra que es posible adaptar e
implementar un sistema prospectivo de vigilancia de sepsis
en la poblacion de RNMBP ingresados en las UCIN espanolas.
El sistema NeoKissEs, con sus procedimientos y medidas de
resultado estandarizadas, podria convertirse en el sistema
de referencia espafol para la recoleccion y la utilizacion
de datos sobre la sepsis en RNMBP para el benchmarking
y el desarrollo de iniciativas de mejora de calidad. Los
datos de NeoKissEs proporcionan una fuente de informa-
cion complementaria a la ofrecida desde 1994 por la red
neonatal del Grupo de Hospitales Castrillo en Espafa’®,
que aunque solo recoge datos sobre sepsis neonatal confir-
mada microbiolégicamente elabora informes periodicos de
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Tabla 1 Caracteristicas perinatales, mortalidad y utilizacion de dispositivos en pacientes con y sin episodios de sepsis (fase de
implementacion)

Parametro Todos los neonatos No sepsis Sepsis p valor
Caracteristicas de los pacientes

Pacientes, n 3.638 2.672 966

Pacientes-dia totales® 131.485 85.420 46.065
Estancia (dias)?

Mediana (P3s; P7s) 32,5 (23-46) 29 (21-40) 45 (31-63) < 0,001
Peso al nacer (g)

Media (DE) 1.116,6 (273,9) 1.176,2 (254,0) 951,5 (259,0) < 0,001

<1.000g, n (%) 1.225 (33,7) 664 (24,9) 561 (58,1) < 0,001¢
Edad gestacional (semanas)

Mediana (P3s; P75) 29 (27-31) 30 (28-32) 27 (26-29) < 0,001

< 28 semanas, n (%) 1.457 (40,0) 832 (31,1) 625 (64,7) < 0,001¢
Puntuacién CRIB®, mediana (Pz5; P7s) 1(1-4) 1(0-2) 2,5 (1-5) < 0,001¢
Sexo (varén), n (%) 1.823 (50,1) 1.313 (49,1) 510 (52,8) 0,051¢
Nacimiento (cesdrea), n (%) 2.697 (74,2) 1.994 (74,6) 703 (72,8) 0,260¢
Nacimiento multiple, n (%) 1.282 (35,2) 959 (35,9) 323 (33,4) 0,171¢
Mortalidad®, n (%) 274 (7,5) 166 (6,2) 108 (11,2) < 0,001¢
Tasa de utilizacion de catéteres vasculares/antibidticos®

Catéter vascular 40,0 (26,1-64,5) 33,3 (22,9-51,4) 64,1 (46,3-91,7) < 0,001

Mediana (P25; P75)

Antibidticos 21,1 (7,7-42,3) 14,5 (0,0-28,5) 44,2 (30,8-64,0) < 0,0014

Mediana (P25; P75)

CRIB: Clinical Risk Index for Babies; DE: desviacion estandar; P25 y P75: percentiles 25 y 75.
@ Hasta el final del seguimiento.
b Puntuacién obtenida en 2.466 pacientes.
¢ Numero de dias de catéter o antibioticos por 100 pacientes-dia.
d
e

Prueba U de Mann-Whitney.
Prueba de la chi al cuadrado.
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complejidad asistencial. Las lineas verticales muestran los intervalos de confianza del 95%.
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gran utilidad sobre la susceptibilidad antimicrobiana de los
microorganismos aislados. La incidencia acumulada inicial
encontrada en nuestro estudio (26,6%) solo fue ligeramente
superior a la descrita por el Grupo de Hospitales Castri-
llo (21,3%) (Fernandez-Colomer B. y Coto-Cotallo G.D., 27
de octubre del 2017, datos brutos no publicados) y a los
reportes iniciales del sistema NEO-KISS aleman (21,3%)°.
Por otro lado, la tasa de incidencia de sepsis por 1.000
pacientes-dia y la tasa de SAC por 1.000 dias de catéter
son muy altas en comparacion con el primer conjunto de
datos de benchmarking del sistema aleman (9,2 vs. 6,5
y 18,4 vs. 9,2, respectivamente)’. Esta brecha es todavia
mayor al comparar nuestros datos con los del sistema NEO-
KISS correspondientes al mismo periodo (2013-2015) (3,8
episodios de sepsis por 1.000 pacientes-dia y 6,5 episo-
dios de SAC por 1.000 dias de catéter) (Piening B., 24 de
noviembre del 2017, datos brutos no publicados), lo que
subraya el papel de NeoKissEs como herramienta Gtil para
estimular la investigacion de posibles factores de riesgo
modificables.

Los resultados preliminares de nuestro estudio también
apuntan a otros aspectos que han de tenerse en cuenta. En
primer lugar, se observé una heterogeneidad considerable en
las estrategias adoptadas en cada centro para implementar
el sistema de vigilancia, a pesar del consenso general alcan-
zado en los talleres formativos. Algunas UCIN reportaron
dificultades en la formacion de equipos multidisciplinares
para dirigir el proceso de implementacion, llevando a que
una sola persona fuera responsable de todas las activida-
des de recoleccion de datos y la consiguiente validacion
de los datos a nivel de la UCIN. Ademas, la medicion y la
notificacion precisas son de una importancia critica pero
tienen un impacto limitado si no se acompanan de esfuer-
zos organizados para hacer frente a los principales factores
asociados a un riesgo aumentado de sepsis. Las dificulta-
des descritas en el mantenimiento de equipos facilitadores
estables podrian suponer una barrera importante a que las
unidades se beneficiasen del benchmarking para impulsar el
disefo e implementacion de estrategias de mejora de las
practicas?®.

En segundo lugar, las respuestas a la encuesta distribuida
mostraban una variabilidad considerable en los recursos
disponibles, las caracteristicas organizativas, la carga asis-
tencial, la dotacion de personal, el nivel de motivacion,
los sistemas de recompensas y las politicas de control de
calidad entre las UCIN participantes. Todos estos factores
deberian tenerse en cuenta en un futuro préximo en el que
esperamos que NeoKissEs se convierta en el marco nacional
para la aplicacion y evaluacion de practicas clinicas basa-
das en la evidencia y de iniciativas de mejora de calidad
centradas en la prevencion y el control de bacteriemia en
RNMBP.

En tercer lugar, la amplia variabilidad observada hasta
la fecha en la incidencia de sepsis, incluso entre UCIN
del mismo nivel asistencial (fig. 4), indica la existencia
de factores asistenciales que podrian ser modificables.
Esto exige una evaluacion minuciosa de dichos factores y
el desarrollo de un marco apropiado para llevar a cabo
intervenciones dirigidas a reducir las tasas de infeccio-
nes prevenibles en el futuro. Actualmente, muchas de las
UCIN incluidas en NeoKissEs estan participando en un estu-
dio de intervencién que busca reducir la incidencia de

SAC mediante la implementacion de varios conjuntos de
medidas concernientes a la inserciéon y el mantenimiento
de catéteres vasculares centrales en RNMBP. NeoKissEs
va a facilitar la recoleccion de datos estadisticos sobre
la sepsis en estas unidades y también se utilizara para
monitorizar el impacto de estos conjuntos de intervencio-
nes.

La creacion de un sistema informatico de soporte en
linea ha facilitado considerablemente el registro consecu-
tivo de pacientes y episodios de sepsis y la monitorizacion
de la calidad de los datos. Permite a las UCIN comprobar
directamente y en tiempo real sus estadisticas, de manera
aislada o en comparacion con otras unidades. También
ayuda a identificar areas de mejora mediante la compa-
racion de los resultados propios con los datos recogidos
en el mismo sistema NeoKissEs y en el NEO-KISS aleman.
Las comparaciones pueden sufrir sesgos a consecuencia de
la heterogeneidad de las poblaciones comparadas («case
mix»)2'. Por consiguiente, el sistema realiza un analisis
ajustado que permite realizar comparaciones mas validas
que tienen en consideracion variables como el peso al
nacer, la edad gestacional y la complejidad de la atencion
provista.

El nimero de UCIN que participa en NeoKissEs garan-
tiza una muestra lo suficientemente grande de pacientes
y episodios de sepsis para proporcionar estadisticas pre-
cisas y fiables, y facilitar la realizacion de estudios de
tamano adecuado para evaluar la seguridad y efectividad
de intervenciones y politicas especificas. Dicho esto, con-
vendria ampliar la cobertura de NeoKissEs para que sus datos
representasen mejor la poblacion nacional. Uno de los fac-
tores limitantes es que NeoKissEs se ha desarrollado en el
marco de un proyecto de investigacion financiado por un
periodo limitado y que ain no se ha integrado de manera
permanente en el Sistema Nacional de Salud espanol, al con-
trario que en Alemania, donde la participacion en NEO-KISS
es obligatoria para todas las unidades neonatales desde el
ano 2006. También seria aconsejable establecer colabora-
ciones entre NeoKissEs y otras iniciativas, registros y redes
neonatales similares para compartir datos, expandir las acti-
vidades de benchmarking y fomentar el analisis sistematico
de los riesgos asociados al desarrollo de sepsis en esta pobla-
cion.

Conclusiones

NeoKissEs se ha implementado en 45 UCIN espanolas y ha
demostrado ser una fuente util de informacién sobre la tasa
de incidencia de sepsis y factores asociados importantes.
Este sistema estandarizado es de facil uso, ampliamente
aceptado por los usuarios, y proporciona definiciones, proce-
dimientos e instrumentos estandarizados para la recoleccion
de datos, permitiendo la realizacion de analisis comparati-
vos. Consideramos que el sistema puede ser una herramienta
Gtil para la evaluacion de las intervenciones realizadas para
mejorar la calidad asistencial y para promover la implemen-
tacion de practicas seguras a nivel individual o colectivo en
las UCIN participantes. Sin duda, el sistema se beneficia-
ria de ser utilizado por un gran numero de UCIN, de una
integracién mas profunda en la actividad habitual de los tra-
bajadores sanitarios y de un apoyo institucional sostenido.
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