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CALIDAD DE LA ATENCION PROPORCIONADA EN URGENCIAS AL LACTANTE MENOR
DE 3 MESES CON FIEBRE SIN FOCALIDAD

Santiago Mintegi, Ainara Lejarzegi, David Andina, Roberto Velasco, Borja Gomez

1.- Introduccioén y justificacion

Hasta un 20% de los lactantes febriles menores de 3 meses de edad pueden presentar una
infeccion bacteriana potencialmente grave (IBPG)'2. La prevalencia de IBI es del 2-3%, superior
en las primeras semanas de vida*®. No hay otro grupo de pacientes previamente sanos en edad
pediatrica que presenten esta tasa de infecciones severas. Todos esto justifica que la
aproximacion al lactante febril sea en general mas intervencionista que en el nifio mayor y que,
cuanto mas joven sea el nifio, mas pruebas complementarias se le practiquen®®,

El cambio experimentado en la aproximacioén a los lactantes menores de 3 meses con fiebre sin
focalidad ha sido muy importante en los ultimos decenios. Sin embargo, todos los protocolos
presentan ciertos aspectos comunes, fundamentados en la Medicina basada en la Evidencia,
como la necesidad de practicar pruebas complementarias y el ingreso en los pacientes mas
jovenes® ",

Sin embargo, existe una gran variabilidad en el manejo de estos pacientes, que puede afectar a
la calidad del cuidado que reciben'>'5. Esta variabilidad afecta, por un lado, a aplicar uno u otro
protocolo o, lo que es mas preocupante, a no aplicar ciertos estandares aceptados por todos los
protocolos y las guias. Si bien esta variabilidad puede justificarse parcialmente por las diferencias
entre los protocolos no parece que ésta sea la Unica causa. Ademas, hay dificultades para que
las guias basadas en la evidencia lleguen al paciente cuando es atendido. De hecho, al igual que
en otros muchos aspectos de la medicina, decir existen dificultades en la implementacion de
estas recomendaciones, un problema de traslacion del conocimiento.

En una encuesta desarrollada via google drive con pediatras de urgencias europeos y
sudamericanos relacionados con redes de investigacién de pediatria de urgencias acerca del
manejo de estos pacientes, se objetivaron deficiencias importantes en aspectos basicos del
manejo de estos nifios. De esta manera, tras analizar las respuestas dadas por 143 profesionales
de 16 paises, se encontraron los siguientes resultados (datos no publicados) (tabla 1)

Recomendacion Cumplimiento | Estandar
Disponer de protocolo de manejo para estos lactantes 89% 100%
Recomendacion de ingreso y antibidtico para un lactante febril 76% 100%
menor de 15 dias de edad
Examen de la LCR a un lactante febril de 15 dias de edad 81% 100%
Obtencion siempre de un hemocultivo en lactante febril de 6 61% 100%

semanas de edad

Obtencion siempre de un urocultivo en lactante febril de 6 77% 100%
semanas de edad

Manejo ambulatorio de lactantes febriles menores de 3 meses 63% 100%
seleccionados

Identificar las barreras existentes, las causas de esta variabilidad, es esencial para facilitar la
implementacion de unas medidas correctoras adecuadas encaminadas a facilitar un manejo de
calidad de estos nifios. En el proceso de implementacién de los estandares de calidad mas
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importantes para el manejo de estos nifios, el paso inicial debe ser disefiar los mismos y analizar
su situacién basal.

2.- Hipétesis

Los estandares de calidad del manejo del lactante febril menor de 3 meses de edad mostraran
una gran variabilidad inter-hospitalaria e inter-personal.

3.- Objetivo
Objetivos principales:

o Disefiar los estandares de calidad esenciales para el manejo de los lactantes menores
de 3 meses con fiebre sin focalidad.

o Analizar la variabilidad en el manejo del lactante febril en Urgencias de Pediatria.
Objetivo secundario:

o Describir la presentacion en Urgencias de Pediatria de los lactantes febriles menores
de 3 meses.

4.- Método
4.1. Diseno del estudio
a. Poblacion a estudio:

Lactantes febriles menores de 90 dias de edad que consultan en un servicio de urgencias por
presentar fiebre sin focalidad.

b. Ambito del estudio:

Servicios de Urgencias integrados en la Red de Investigacion de la Sociedad Espafola de
Urgencias de Pediatria (RISeuP)- Spanish Pediatric Emergency Research Group (SPERG).

c. Equipo investigador

Expertos en lactante febril menor de 3 meses miembros de RISeuP - SPERG
d. Definiciones
o Fiebre: temperatura axilar o rectal = 38 -C en casa o en el servicio de urgencias.
o Fiebre sin foco: proceso febril sin causa evidente tras la anamnesis y la exploracion.

e Previamente sano: nacido a término, sin tratamiento por hiperbilirrubinemia no explicada, no
hospitalizado durante mas tiempo que la madre, sin tratamiento antibiético desde que nacid,
sin hospitalizaciones previas y sin enfermedades crénicas subyacentes.

o Buen estado general: definido mediante el triangulo de evaluacidon pediatrica en aquellos
servicios de urgencias que lo utilizaban; en los demas hospitales se considerd que el paciente
tenia buen estado general si presentaba buen color, buena perfusion periférica, estaba vital,
reactivo y respiraba sin dificultad.

¢ |BI: aislamiento de una bacteria patdégena en el liquido cefalorraquideo (LCR), en la sangre
o en cualquier otro sitio normalmente estéril (hueso, articulacion, ganglio linfatico, liquido
pleural). En los pacientes inmunocompetentes se consideraron contaminantes las siguientes
bacterias: Staphylococcus epidermidis, Propionibacterium acnes, Streptococcus viridans,
difteroides.

e |IBPG: ademas de las IBI, presencia de urocultivo, coprocultivo o cultivo umbilical positivo:

e ITU: lactante febril con leucocituria y/o nitirituria + Urocultivo positivo (cualquier cultivo de
orina recogido por método estéril (sondaje vesical) con mas de 10.000 UFC/ml de una Unica
bacteria en presencia de leucocituria). Se consideraran verdaderos patégenos los siguientes
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microorganismos: E. coli, Klebsiella spp., Enterococcus spp., Proteus mirabilis, Citrobacter
freundii, Enterobacter spp., Citrobacter koseri, Staphylococcus aureus (S. aureus) y S.
agalactiae.

Gea bacteriana: lactante febril con coprocultivo positivo (crecimiento en el cultivo de heces
de bacterias del género Salmonella y Shigella, Campylobacter jejuni (C. jejuni) y Yersinia
enterocolitica).

Onfalitis: lactante febril con cultivo umbilical positivo: crecimientos puros de una sola bacteria
(S. aureus, Streptococcus pyogenes, bacilos gramnegativos).

4.2. Fases del estudio

4.2.1. Definir indicadores de calidad.

En esta fase se elaboraran una serie de indicadores de calidad de manejo del lactante

febril por el grupo de investigadores y todos los participantes en el estudio. Esta fase se dividira
en varios ciclos:

En el primer ciclo se usara una técnica de grupo nominal para, entre los investigadores
principales del estudio, elaborar un listado de criterios de calidad. En esta fase se optara por
conseguir un listado lo mas exhaustivo posible. Para cada uno de los criterios de calidad
escogidos se elaborara por parte de los investigadores principales un indicador, siguiendo la
metodologia recomendada por la Fundacion Avedis Donabedian.

En el segundo ciclo se usara la técnica Delphi, y se enviara, via correo electronico, un
cuestionario a cada uno de los investigadores principales, asi como a los investigadores de
cada centro participante, con el listado de indicadores propuesto. Cada participante puntuara
la relevancia de cada indicador en una escala de Likert, del 1 al 9, y se permitird un campo
de texto libre para que cada participante indique los motivos de su valoracién. Una vez
recogidas las evaluaciones, se enviara un segundo cuestionario, en el que a cada
participante se le indicaran sus puntuaciones previas y la mediana de respuestas, asi como
un resumen de los comentarios a cada indicador. Los participantes podran mantener o
modificar sus puntuaciones. Una vez recogidas las respuestas, se conservaran aquellos
indicadores que obtengan una mediana de puntuacién igual o superior a 7. Estos indicadores
seran las variables de resultado principales de la siguiente fase del estudio.

Para cada indicador se desarrollara un documento tipo que lo justifique, siguiendo el modelo
del indicador existente hoy en dia en la SEUP (Indicacién de exploraciones complementarias
en el lactante febril menor de 3 meses)

Dimension Efectividad

Justificacion

El manejo del lactante menor de 3 meses con fiebre sin foco (FSF) debe
incluir de forma sistematica la realizacion de exploraciones complementarias
dado su riesgo incrementado de infeccion bacteriana grave (IBG).

N° de lactantes < 3 meses con FSF y estudio adecuado

Férmula x 100

N° de lactantes < 3 meses con FSF
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Explicacion de | Lactante febril con fiebre sin foco: lactante con una temperatura rectal
términos superior a 38° C sin foco de la misma después de una anamnesis y
exploracion fisica cuidadosas

Estudio adecuado*: se considera estudio adecuado la realizacion de al
menos los siguientes estudios complementarios: hemograma, reactantes de
fase aguda, hemocultivo, tira reactiva de orina y urocultivo.

*En época epidémica de gripe y VRS en los lactantes con FSF de 1 a 3
meses de edad con un test de diagnostico rapido positivo a virus influenza o
VRS, la solicitud de analitica sanguinea debe ser individualizada y no
sistematica ya que dicha positividad confirma un diagnostico.

Poblacién Todos los lactantes <3 meses con FSF atendidos durante el periodo de
estudio.

Tipo Proceso.

Fuente de datos | Documentacion clinica

Estandar Superior al 90%

Comentarios Referencias:

e Gomez B, Mintegi S, Bressan S, Da Dalt L, Gervaix A, Lacroix L, et al.
Validation of the "Step-by-Step" Approach in the Management of Young
Febrile Infants. Pediatrics. 2016 Aug;138(2)

e Aronson PL, Thurm C, Alpern ER, Alessandrini EA, Williams DJ, Shah
SS, et al. Variation in care of the febrile young infant <90 days in US
pediatric emergency departments. Pediatrics. 2014;134(4):667-77.

4.2.2. Encuesta a médicos de urgencias de los hospitales incluidos en el estudio sobre
los estandares de atencién consensuados, utilizando diferentes escenarios clinicos.

Se realizara una encuesta electrénica dirigida a médicos de urgencias hospitales incluidos en las
redes arriba citadas.

Tras obtener la aprobacion de RISeuP — SPERG, previamente al inicio del estudio, el investigador
principal distribuird via correo electronico el cuestionario de la encuesta a todos los
investigadores principales para confirmar la inteligibilidad del texto, la factibilidad de la recogida
de datos en los centros participantes y la claridad de dichos datos. Todas las dudas acerca del
proceso de recogida de datos seran resueltas con el investigador principal, para mantener la
consistencia de los datos. Una vez finalizado este proceso, se enviara la encuesta a todos los
investigadores que hayan aceptado participar en el estudio. Se solicitara a los mismos que
distribuyan la encuesta entre el resto de pediatras y MIR de su servicio.

En una primera fase, se enviara una solicitud de aceptacién a todos los responsables de
servicios: tras la aceptacion se enviara la encuesta electronica a todos los profesionales médicos
que trabajan en esos servicios.

4.2.3. Estudio retrospectivo con casos reales sobre el cumplimiento de los estandares
de calidad disefiados.

La encuesta previa puede no reflejar lo que sucede en la practica real e identificar barreras. El
estudio con casos reales constara de una serie de items en los que se incluiran los estandares
de calidad aceptados para ser completada en una serie de pacientes de manera retrospectiva,
evitando asi el efecto Hawthorne.

En esta fase recogeremos los resultados obtenidos de las encuestas y analizaremos la existencia
de
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e Cumplimiento de los estandares disefiados
¢ Diferencias inter-hospitales

¢ Diferencia intra-hospitales

¢ Diferencias entre escenarios y casos reales.

Se contactara con los centros participantes para recabar la opinién de los responsables sobre la
existencia de las diferencias, en caso de objetivarse.

Se incluiran los pacientes menores de 3 meses con FSF de marea retrospectiva hasta un maximo
de 100 pacientes por centro. Se recogeran datos clinicos, pruebas practicadas y destino de los
pacientes en funcién de los indicadores disefiados.

4.3. Manejo de los datos
Manejo de datos local

Cada sitio mantendra datos locales, incluida una base de datos maestra de pacientes inscritos
(archivo almacenado localmente). Las copias en papel de los formularios se mantendran en un
lugar cerrado. Los archivos electrénicos estaran protegidos por contrasefa y/ o almacenados en
servidores seguros accesibles solo por personal de estudio local. Solo se ingresaran datos de
estudio des-identificados en Google Drive para su transmision al centro de coordinacion de datos.
No se otorgara acceso Google Drive hasta que todos los documentos reglamentarios estén
firmados y aprobados, incluidos los protocolos de aprobacion por los comités de ética y, de ser
necesario, los acuerdos de transferencia de datos.

Captura Electréonica de Datos

Los datos se capturaran inicialmente en el sitio de atencion, ya sea mediante formularios de
informes de casos en papel o mediante el ingreso directo a Google Drive (es decir, la entrada
electrénica en una plataforma segura en la web sin formularios en papel). Independientemente
del método inicial de captura de datos, solo los datos desidentificados se ingresaran finalmente
en Google Drive, mientras que los sitios locales mantendran un almacenamiento seguro de los
identificadores de los pacientes. Los datos identificables no se transmitiran a través de Google
Drive.

Centro de coordinacion de datos: El Hospital Universitario Cruces servira como Centro de
Coordinacion de datos para este estudio.

4.4. Analisis estadistico

La estadistica descriptiva se hara en la fase pre- y post-implantacion de los estandares de calidad
nuevo protocolo y se usaran medias, porcentajes € intervalos de confianza. En caso de variables
continuas con distribucién no paramétrica, se usaran la mediana y el rango intercuartilico. Se
utilizara el sistema IBM SPSS estadisticas 23.0.

Se utilizaran métodos graficos para describir y explorar las tendencias temporales y la estructura
de correlacién de los datos.

4.5. Aspectos éticos

En la fase de inclusion de pacientes, los datos seran recogidos en un programa de gestion de
datos que permite proteger la confidencialidad (mediante contrasefia y la inclusion de clave de
identificacion del paciente) y aplicando filtros y controles para evitar errores en la entrada de
datos.

Para mantener la confidencialidad de los pacientes incluidos, en la base de datos principal no se
registrara ningun dato personal (nombre, apellidos, niumero de episodio de urgencias) que
permita identificar a cualquiera de los pacientes. Cada paciente sera codificado con un nimero
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de cinco digitos, el primero de los cuales indica el hospital al que pertenece, y el segundo al afio
del estudio en el que ese paciente fue reclutado (es decir, paciente: 21.036; el hospital 2, primer
ano del estudio, el paciente 36). Solamente el investigador coordinador tendra acceso a la base
de datos principal.

El investigador principal sera el responsable del control de la base de datos y asegurara el
cumplimiento de los principios de confidencialidad y seguridad. Asi mismo debera realizarse una
monitorizacién de los datos a incluir en el registro para comprobar la veracidad de estos. Para
ello tendra que haber una persona en cada centro participante ajena a la realizacién de este
estudio que revise trimestralmente 2 episodios incluidos en el estudio.

Todos los documentos utilizados en el mismo seran destruidos tras la extraccion de los datos
correspondientes a cada episodio. De esta manera la base de datos del estudio quedara
completamente anonimizada cumpliendo asi con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Dado que van a recogerse datos clinicos con finalidad investigadora se solicitara la aprobacion
del protocolo de estudio por el comité de ética del centro de estudio.

Pensamos que, por todo lo explicado, se puede eximir la solicitud del consentimiento informado
escrito.

4.6. Cronograma.

2020 2021 2022
Trimestre Trimestre Trimestre
v | Il 1] v |1 Il 1] v

Disefio del estudio

Aprobacién del CEIC
Presentacion a RISeuP - SPERG
Resolucion de RISeuP - SPERG

Reclutamiento de centros

Disefio de estandares de calidad

Encuesta sobre escenarios clinicos

Estudio con casos reales

Analisis de los resultados

Redaccion del primer manuscrito

5.- Politica de Publicaciones

La publicacion del primer manuscrito sera redactada por el investigador principal y hara constar
en el listado de autores a la red RISeuP - SPERG.

El resto de las publicaciones que se generen surgiran a iniciativa de los investigadores del
proyecto, tras consenso por parte de todo el equipo de investigacion.

6.- Utilidad practica

La fiebre es uno de los motivos de consulta mas frecuentes con los que se encuentra un pediatra.
En la mayoria de los pacientes con buen estado general y fiebre, en los que no se identifica el
foco tras una historia clinica y una exploracion fisica iniciales, el origen de la misma sera un
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cuadro viral. Sin embargo, los lactantes menores de 3 meses de edad tienen un mayor riesgo de
presentar una infeccion bacteriana, las mas frecuentes: la infeccion del tracto urinario y la
bacteriemia. Es necesario conocer y aplicar estandares de calidad en el manejo de estos
pacientes para mejorar la calidad de la atencion proporcionada a estos nifios.

Implementar estandares basicos a través de la red PERN puede facilitar una aproximacién del
manejo de estos nifios a las guias basadas en la evidencia a nivel mundial.

7.- Memoria econémica

Coste de participacion

No hay costes asociados al estudio.

Pago por participacion: No hay ningun pago para que los participantes participen en el estudio.
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