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EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE UN DISPOSITIVO
DE CONEXION DE CATETERES INTRAVASCULARES
(SEGUR-LOCK®) EN LA PREVENCION DE INFECCIONES

NOSOCOMIALES

DEFINICION DEL PROBLEMA

Las infecciones relacionadas con el uso de catéteres intravasculares (I R-
CIV) son complicaciones graves de tipo yatrogénico que afectan especialmente a
enfermos con estados de salud ya de por si deteriorados. La preocupacion por
este problema ha ido en aumento en los Ultimos afios debido, por un lado, a un
uso cada vez mayor y mas complejo tecnolégicamente del abordaje intravenoso
para distintos fines (infusiébn de liquidos, farmacos y nutrientes, monitorizacion
hemodinamica, técnicas diagnésticas, etc), y por otro a que su incidencia no p a-
rece estar disminuyendo a pesar de los esfuerzos dirigidos a mejorar su preve n-
cién y control 2

Para abordar el problema se han ensayado un amplio rango de estrategias
preventivas con resultados variables. Estas medidas son tanto de tipo instr u-
mental (materiales y recubrimientos del catéter, mecanismos de barrera, conexi o-
nes especiales protegidas, distinta frecuencia e indicaciones en los cambios de
catéter, etc.), como en forma de programas de intervencion (equipos de dedic a-
cién exclusiva, formacion continuada y entrenamiento, protocolos y procesos de
evaluacién y mejora continua de la cal idad) ©**.

Recientemente se ha desarrollado y comercializado en Espafia un nuevo
dispositivo de conexion disefiado para ser insertado entre las lineas de perfusion
y los catéteres intravasculares, con la finalidad de reducir las posibilidades de
contaminacién y de IRCIV a través de esta via. Este dispositivo esta siendo intr o-
ducido actualmente en los hospitales del Servicio Andaluz de Salud, tras haber
sido autorizado por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Sin embargo, a pesar de
cumplir los requisitos normativos para su comercializacion como producto sanit a-
rio, dada su reciente introduccién, no ha sido sometido a una evaluacion sistem a-
tizada en cuanto a sus resultados en condiciones reales, ni a un estudio comp a-
rativo frente a otras alternativas en términos de coste-efectividad y coste de
oportunidad.

En este informe se presenta la evaluacion de este dispositivo en cuanto a
su efectividad para la prevencion de las IRCIV como intervencion aislada y a su
comparacion con otras posibles alternativas. Al tratarse de una tecnologia de r e-
ciente introduccion se cuenta con poca informacion, ademas de la proporcionada
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por el fabricante, acerca de su eficacia y aiun menos sobre su efectividad o ef i-
ciencia. Sin embargo, si existe un gran volumen de publicaciones acerca de los
diferentes aspectos epidemiolégicos, diagndésticos y preventivos de las IRCIV que
han sido revisadas para facilitar el proceso de toma de decisiones en cuanto el
curso de accién a seguir en el futuro con este probl ema.
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OBJETIVOS.

Objetivo general :

Aportar elementos para la toma de decisiones respecto a la introduccién
del dispositivo Segur-Lock® en los centros del Servicio Andaluz de S alud.

Objetivos especificos :

1 Resumir la evidencia cientifica disponible acerca de las IRCIV en
cuanto a su epidemiologia y a la efectividad de las diferentes estrat e-
gias de prevencion.

2 Evaluar la efectividad del Segur-Lock® para prevenir las infecciones
nosocomiales relacionadas con los distintos tipos y usos de los catét e-
res intravasculares.

3 Aportar elementos sobre la relacion coste-efectividad de introducir S e-
gur-Lock® frente a otras alternativas.
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MATERIAL Y METODOS

Fuentes de informacion.

Se ha realizado una busqueda de informacion de distintas fuentes y bases
de datos, previa conceptualizacion de la historia natural de la enfermedad. Para
delimitar el problema, se ha tenido en cuenta que las IRCIV estan claramente
condicionadas por el tipo de dispositivo insertado en diferentes servicios clinicos
y por las caracteristicas de la patologia y de los propios pacientes.

REVISION BIBLIOGRAFICA

Se realiz6 una exploracion de la base referencial Medline desde 1990
hasta la actualidad, usando una estrategia dirigida a detectar el mayor niamero
posible de articulos relacionados con el tema.

Los términos principales de busqueda fueron "catheterization", "central ve-
nous or peripheral" y "cross infection". El desarrollo completo de la estrategia de
bldsqueda puede e ncontrarse en el Anexo 1.

Se llevé a cabo un cribaje inicial sobre los resumenes proporcionados por
Medline, seleccionando para este informe sélo los trabajos que hacen referencia
a epidemiologia y distintas alternativas de prevencion de las IRCIV. A partir de
los articulos originales recuperados se obtuvieron otras referencias que no est a-
ban en la basqueda inicial. Los articulos fueron evaluados de forma sistemética,
segun la calidad de la evidencia en base al tipo de estudio, disefio, tratamiento
estadistico, y validez metodoldgica para lo que se siguieron principalmente los
criterios publicados por la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Suecia (SBU) ©.

Asimismo, se realiz6 una consulta a la base de datos de revisiones sist e-
maticas de la Colaboracion Cochrane a través del National Health Service Centre
for Reviews and Dissemination de la Universidad de York, obteniendo inform a-
cion a través de la DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness) y
del registro de ensayos clinicos de la biblioteca Cochr ane.

Finalmente, se llevo a cabo una blsqueda a través de Internet sobre Guias
de Préctica Clinica y documentos similares, no publicados en los medios conve n-
cionales por las distintas Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
otras instituciones relacionadas con la materia.
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MATERIAL APORTADO POR LA EMPRESA.

INIBSA, como fabricante del Segur-Lock® aporté toda la documentacién
sobre las caracteristicas técnicas del dispositivo, muestras del mismo para pru e-
ba, asi como distintos informes de los trabajos de investigacién realizados en su
desarrollo.

OTRAS FUENTES DE INFORMACION

Informacidon aportada por el Dr. Cristébal Leén del Hospital de Valme,
miembro del Grupo de Trabajo sobre Enfermedades Infecciosas (GTEI) dela S o-
ciedad Espafiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarias (SEMIUC),. Ad e-
mas de informacion practica sobre el uso clinico del dispositivo en su experiencia
personal, nos aporté un valioso material bibliogréafico, incluyendo trabajos de p u-
blicacion muy reciente o en prensa. La informacién aportada, incluye la public a-
cion de la Conferencia de Consenso "Infeccién por catéter en UCI" elaborada por
este grupo , asi como los protocolos de investigacién sobre nuevos ensayos
clinicos en fase de des arrollo en este campo.

Solicitud de informacion a Servicios de Medicina Preventiva de los
hospitales del Servicio Andaluz de Salud. Se elabor6 un cuestionario con el fin de
obtener informacion directa sobre la prevalencia de las IRCIV y las practicas a c-
tuales de asepsia en la insercion de catéteres y otras medidas preventivas en los
hospitales de Andalucia (ver cuestionario y resumen de respuestas en anexo 2).

Datos del Conjunto Minimo Béasico de Datos de Andalucia (CMBDA)
aportados por el Servicio de Informacién Sanitaria del Servicio Andaluz de
Salud. Se realiz6 una consulta a la citada base de datos, obteniendo los dia g-
nésticos de los informes de alta en 1995 en los que aparecen los codigos que
pudieran estar relacionados con este problema (996.62, 999.2 6 999.3), de
acuerdo con la informacion enviada por los ho spitales del SAS.

Sin embargo, no existe en la Clasificacion Internacional de Enfermedades,
92 revision (CIE-9.CM) ningun codigo que se corresponda especificamente con el
diagnostico de sepsis relacionada con catéter. También hay que tener en cuenta
las limitaciones implicitas al uso epidemioldgico de los datos del CMBD y al h e-
cho de que sélo se codifica hasta el quinto diagnostico, cuando este tipo de p a-
cientes puede presentar diversas patologias, superando este nimero de dia g-
nésticos.
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Limitaciones y dificultades.

Las dos principales limitaciones de este informe se derivan de la imposib i-
lidad para abarcar toda la problemética de las IRCIV y de la propia complejidad
metodolégica para comparar distintos tipos de intervenciones y alternativas frente
al dispositivo en evaluacion.

Esta complejidad se debe, en primer lugar a las diferentes caracteristicas
de los catéteres, su utilizacion, manejo y cuidados. Hay servicios en los que el
riesgo es relativamente alto, como son las Unidades de Cuidados Intensivos y los
servicios de oncologia y otras con caracteristicas diferentes como ocurre en cir u-
gia, neonatologia, hemodiélisis, hemodinamica, etc. ®. En cada una de ellas se
emplean diferentes equipamientos, dispositivos y usos de la cateterizacién y di s-
tintas técnicas de manejo y cuidados de los catéteres. Para evaluar la efectividad
de diferentes estrategias preventivas es necesario tener en cuenta el conjunto de

variables que pueden afectar a estas s ituaciones y servicios ©.

A pesar de la importancia que pueden tener las infecciones locales as o-
ciadas al abordaje venoso y a los catéteres, el Segur-Lock esta dirigido a la pr e-
vencion de las infecciones sistémicas originadas a partir de las conexiones en los
catéteres venosos centrales (CVC), principalmente en las UCI’s, por lo que el
informe se enfoca principalmente sobre este problema. Se ha optado por resumir
los aspectos mas relevantes y mejor sustentados en la evidencia cientifica en
relacion al diagnostico y prevencion de las infecciones por CVC, a la vez que se
ha puesto mayor énfasis en las pruebas de efectiv idad del dispositivo en si.

Por otro lado, se han incluido algunos datos orientativos sobre estimaci o-
nes indirectas el coste de las IRCIV en Andalucia y de lo que puede representar
la introduccién del Segur-Lock frente a otras alternativas. Se utiliza la prolong a-
cién de la estancia hospitalaria como aproximacion al coste de las IRCIV, dado
que existen datos publicados al respecto "y que un estudio mas riguroso requ e-
riria un proceso detallado de asignacién de costes que se saldria de los objetivos
de este informe ™. Los datos se presentan para poner de manifiesto las magn i-
tudes econémicas del problema vy solo se trata de una primera aproximacioén a lo
gue podria ser un estudio coste-efectividad o coste-beneficio.

Las areas de incertidumbre en los que existe una importante controversia
cientifica son la importancia relativa de los diferentes mecanismos patogénicos
de la IRCIV y el coste-efectividad de las diferentes estrategias de prevencion.
Este hecho, junto a la dificil extrapolacion de evidencias de unos tipos de catet e-
rizacion a otros son las principales limitaciones de este informe.

Finalmente, hay que sefialar que no contamos con un namero significativo
de respuestas de la encuesta enviada a Servicios de Medicina Preventiva, por lo
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gue solo se incluyen de forma descriptiva en el anexo 2. Esto obliga a que la
contextualizacion de los datos del problema sea mas limitada y que deba pla n-
tearse como area de investigacion en el futuro proximo.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Caracteristicas técnicas de Segur-Lock®.

El dispositivo Segur Lock® es un nuevo modelo de conexion entre el ¢ a-
téter y la linea de infusion, disefiado para implantarse en los sistemas actuales de
conexion (tipo Luer Lock® ) y esta especialmente indicado , segun el fabrican-
te, en los pacientes con mayor riesgo de sepsis originada en la conexion, es
decir en catéteres venosos centrales en los que se prevé una duracion de
cateterizacion mayor de seis dias y en los que se encuentran sometidos a
una mayor manipulacién . Segun la informacion del fabricante también podria
extenderse a otras indicaciones de los CVC, asi como al resto de catéteres intr a-
vasculares (periféricos, art eriales, etc.).

El dispositivo estd compuesto por un conector y un accesorio-guia que se
acoplan a los extremos de catéter y de la linea de infusion, respectivamente. El
conector consiste en una capsula de plastico que contiene un pequefio depdsito
de solucién desinfectante (alcohol yodado al 3 %). Las paredes anterior y post e-
rior en sentido longitudinal del depdsito son de material penetrable o "pinchable"
gue mantiene la solucion estanca, como se detalla mas adelante. Esta capsula se
coloca en la conexién del catéter dirigido a la via venosa central practicada al
enfermo. En el extremo de la linea de infusién se coloca el accesorio-guia, co n-
sistente en una aguja protegida con un recubrimiento plastico que se conecta
pinchando la aguja a través de la solucion desinfectante, donde debe mantenerse
durante 10 segundos (ver esquema en anexo 4).

Segun la informacién aportada por el fabricante “?, con el dispositivo se
evitan las contaminaciones intraluminales de CVC y por su concepto también
puede ser aplicado a cateterizaciones periféricas. Asi mismo, se refiere que opt i-
miza la manipulacion de las conexiones con una mayor rapidez y asepsia, con
menor carga de trabajo para los profesionales de enfermeria y protege frente al
riesgo de puncion accidental por la aguja.

Desarrollo experimental.

La idea original de este producto fué desarrollada por investigadores del
Hospital del Mar (Barcelona), después de diferentes estudios acerca del origen
de la contaminacién en las IRCIV, en los que han puesto el énfasis en la impo r-
tancia de las conexiones o via endoluminal, frente a otros mecanismos patogén i-
cos 1) L a investigacion para el desarrollo del producto ha incluido estudios
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in vitro y con un modelo animal, para pasar finalmente a un ensayo clinico co n-
trolado con pacientes de UCI y cir ugia.

Los estudios publicados sobre estos ensayos incluyen :

B Un modelo in vitro para comprobar la capacidad de la camara desinfectante
para eliminar de la aguja la contaminacion por distintos gérmenes y el tiempo
de inmersién necesario para ello “®. Concluyen que la esterilizacion éptima de
las agujas conectoras frente a distintos microorganismos se consigue con una
exposicién a alcohol yodado al 3 % durante 10 segundos.

B Un modelo experimental in vivo de sepsis por catéter originada en la conexién
en conejos y su prevencion con el nuevo dispositivo frente a Pseudomona a e-
ruginosa y Stafilococcus epidermidis “”. En este ensayo encontramos algunos
problemas metodolégicos importantes como son : tamafio muestral muy red u-
cido, ausencia de descripcion de las variables usadas en analisis estadistico e
imposibilidad de reproducir la sepsis por Stafilococus epidermidis a través de
la conexion. Este ultimo hecho es de especial relevancia puesto que este ge r-
men es el mas frecuentemente aislado en la sepsis por catéter y en el disefio
experimental no se consiguio reproducir el cuadro clinico a pesar de introducir
el indculo directamente en la luz del catéter a través de la conexion.

Estandares de utilizacion

Para realizar un uso adecuado siguiendo las indicaciones del fabricante,
tras la insercion del catéter, se debe colocar un dispositivo bajo condiciones de
asepsia estricta en cada una de las conexiones. Esto incluye cada una de las
luces y cada una de las vias en las llaves de tres pasos. Si se utilizaran llaves de
tres pasos por encima del dispositivo, éste podria perder su funcién, puesto que
podria contaminarse alguna de las vias de la llave y alcanzar el torrente circulat o-
rio sin barreras a través de la aguja.

A continuacion se insertan las agujas protegidas (accesorios-guia) en cada
dispositivo y se mantiene la punta durante 10 segundos en la camara desinfe c-
tante. Las agujas protegidas deben reemplazarse en cada cambio de las lineas
de infusidn y repetir la misma operacion. En estos recambios no seria necesario
adoptar ninguna medida de asepsia, excepto un lavado convencional de manos.

Por ultimo, el fabricante advierte que puede pasar a la luz del catéter alg u-
na cantidad de solucion desinfectante por efecto de la puncién repetida de la ¢ a-
mara, pudiendo manifestarse reacciones adversas en caso de hipersensibilidad
al iodo o alteracién de la funcion tiroidea. De acuerdo a la cuantificacién realiz a-
da de este paso de desinfectante no debe suponer ningin problema de salud,
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aungue obliga a comprobar la ausencia de hipersensibilidad. Este problema lim i-
ta, de entrada, su uso en las unidades de neonatologia y UCI's pediatr icas.
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EPIDEMIOLOGIA Y PREVENCION DE LAS INFECCIONES RELACI O-
NADAS CON CATETERES INTRAVASCULARES.

Importancia del problema en relacion al uso de catéteres.

Desde su introduccion en los afios 40, el abordaje y catetererizacion de las
vias vasculares con materiales plasticos ha permitido numerosas formas de tr a-
tamiento que hoy se consideran indispensables, como son la adminstracién p a-
renteral continua de fluidos, productos sanguineos, quimioterapia, nutricion p a-
renteral y la monitorizacion hemodinamica. Estos procedimientos son de uso ¢ a-
da vez mas frecuente y extendido, a la vez que se han ido haciendo mas co m-
plejos debido al avance progresivo de la tecnol ogia en este campo.

En nuestro pais, de acuerdo con el Estudio de Prevalencia de las Infecci o-
nes Nosocomiales en Espafia (EPINE), el porcentaje de pacientes hospitalizados
con catéteres intravasculares (CIV) aument6 entre 1990 y 1994 del 35,3 % al

43,0 %, seglin se muestra en la tabla siguiente ®.

Tablal. Uso de catéteres vasculares. EPINE 1990-94.

1990 1991 1992 1993 1994 % Inc.*

90-94

Linea periférica 26,8 28,3 29,3 30,9 32,1 19,8
Catéter central-IP 3,0 3,7 3,5 3,5 3,8 26,7
Catéter central 3,3 4.0 4.4 43 4.6 39,4
Nutricién Perenteral 2,2 2,4 2,3 2,3 2,5 13,6
Total 35,3 38,4 39,5 41,0 43,0 21,8

* Oplnc. = Porcentaje de incremento

Los pacientes con catéter central aumentaron en conjunto del 6,3 al 8,4 %
de los hospitalizados, lo que supone un incremento del 33,3 % sobre todo a e x-
pensas de los CVC de insercion central. Los pacientes con lineas periféricas a u-
mentaron un 19,8 % y la cateterizacion para nutricion parenteral aumenté en un
13,6 %.

Los datos de hospitales andaluces presentan un patrén bastante similar
aungue con porcentajes de pacientes cateterizados algo por debajo del conjunto
nacional y un peso algo mayor de los catéteres centrales de insercion periférica.
Estos cifras se encuentran por debajo de datos notificados en otros paises eur o-
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peos y en EE.UU., en los que la proporcion de enfermos con catéter se sitla a |-
rededor o por encima del 50 % (3).

La frecuencia de uso de catéteres varia de forma clara entre distintas
areas de hospitalizacion y segun los tipos. Las lineas periféricas se distribuyen
de forma bastante homogénea entre las distintas areas, mientras que los catét e-
res centrales se concentran claramente en las unidades de cuidados criticos
donde practicamente todos los pacientes tienen al menos un CVC. En cuanto a
las patologias, un 25,6 % de los CVC estan insertados a enfermos neoplasicos y
un 23,5 % a enfermos circulatorios. Los catéteres para nutricion parenteral se
agrupan en las areas quirdrgicas (44,5 %), UCI (21,7 %) y Medicina (17 %) y en

enfermos con patologias digestivas (30,6 %) y neoplasicos (26,1 %) .

Esta generalizacion en el uso del abordaje vascular y en especial de los
catéteres venosos centrales también implica un mayor riesgo de complicaciones,
entre ellas las infecciosas. Los dispositivos proporcionan rutas de entrada directa
de microorganismos al torrente circulatorio y pueden ser el origen de enfermed a-
des graves tanto a nivel local, tromboflebitis supurada, como generales origin a-
das por bacteriemia, endocarditis, shock séptico y muerte. Se estima que la tasa
de complicaciones mayores en las septicemias relacionadas con catéter es del 30

% v la letalidad oscila entre el 6 y mas del 20 % 2.

Epidemiologia.

CONSIDERACIONES METODOLOGICAS.

En primer lugar es necesario mencionar algunas dificultades metodol 6-
gicas que existen para la cuantificacion y definicion del problema . El diag-
néstico de las IRCIV se basa en criterios clinicos y microbiolégicos, distinguié n-
dose entre infecciones locales en el lugar de insercion y bacteriemias o septic e-
mias relacionadas con catéter (SRC).

Se han propuesto diferentes definiciones de caso para estos procesos con
criterios bastantes heterogéneos entre autores e instituciones, especialmente en
lo que respecta a las SRC que son las de mayor interés para este informe. D u-
rante algun tiempo se emple6 el término infeccion asociada a catéter propuesto
por los CDC de Atlanta, referido a las situaciones en que existen signos locales o
generalg% de infeccidn junto a un cultivo semicuantitativo positivo de la punta del
catéter ““.

La anterior definicion ha resultado excesivamente amplia puesto que en
los casos de SRC no suele haber signos locales y, por otra parte, se ha compr o-
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bado que el catéter puede estar infectado (crecimiento de mas de 15 ufc/placa)
sin que se asocie necesariamente con el cuadro clinico del paciente. En cons e-
cuencia se introdujo el término septicemia relacionada con catéter (SRC) , que
se ha definido recientemente por los propios CDC como el aislamiento del mismo
microorganismo en un segmento del catéter y en el hemocultivo (preferentemente
tomado de una vena periférica), en un paciente con cuadro clinico acompafante,
sin que exista otra fuente aparente de la infeccién ©.

Sin embargo, esta definicion implica la retirada del catéter para llegar al
diagnostico, cosa que no siempre es posible o incluso aconsejable (paciente con
acceso especialmente dificil a vias venosas, catéteres implantados, vias tunel i-
zadas, etc). Ademas, se ha descrito que alrededor del 70 % de los catéteres que
se retiran por sospecha clinica de infeccién resultan negativos en el cultivo y por
lo tanto puede resultar un procedimiento innecesario e inadecuado “®. En conse-
cuencia se han buscado otros métodos que no impliquen la retirada del catéter
como los hemocultivos extraidos desde el catéter y desde otra vena periférica o
como el cultivo de la piel y la conexién %,

Por otro lado, aunque el método semicuantitativo de cultivo de la punta del
catéter es el mas usado y accesible para los laboratorios, segun algunos autores
presenta problemas en sus caracteristicas operativas y en su validez, lo que
puede conducir a valores predictivos realmente bajos. También se han probado la
posibilidad de realizar pruebas de cribado mediante cultivo de la piel en el lugar
de la insercion y del interior de la conexion, sin que sea necesario retirar el cat é-
ter con resultados alentadores ©°.

Para dar respuesta a estos problemas, varias entidades han propuesto r e-
cientemente criterios operativos para la definicién de SRC, considerando los pr o-
blemas de disponibilidad de datos diagnésticos y las categorias de caso probable
y caso confirmado. Entre ellas se encuentran la Guia de Préactica Clinica del L a-
boratory Centre for Disease Control (LCDC) de Canada ", U.S. Public Health
Service (CDC) © y la Conferencia de Consenso del Grupo de Trabajo de Enfe r-
medades Infecciosas de la S EMIUC .

Ademas de las dificultades que estos problemas diagndsticos suponen p a-
ra la interpretacion de diferentes estudios, la comparabilidad entre datos también
se ve afectada por el distinto uso de las medidas de incidencia y prevalencia. Las
entidades de referencia en EE.UU. y Canada recomiendan usar la densidad de
incidencia (n° de SRC por 1000 dias de cateterizacion) como medida del nivel de
riesgo de infeccién para comparacion entre hospitales, mientras que en nuestro
pais se ha usado fundamentalmente la prevalencia (n°® de SRC del total de ingr e-
sados en un momento o periodo dado). Esta disparidad dificulta la comparabil i-
dad entre estudios, dado que es necesario ajustar por una variable muy determ i-

nante como es la duracién de la cateterizacion ©2*%®,
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DATOS EN ESPANA Y ANDALUCIA.

La mejor fuente de informacién para cuantificar el problema en nuestro
pais es el estudio EPINE que se publica de forma continuada desde 1990 y que
presenta las prevalencias de las diferentes infecciones nosocomiales, incluyendo
las bacteriemias primarias ™®. En la metodologia de este estudio se utiliza una
definiciébn amplia, que sélo cuantifica, por un lado las bacteriemias primarias d e-
tectadas en un periodo de 15 dias (diagnosticadas por hemocultivo o por sosp e-
cha clinica) y por otro, la proporcién de pacientes con diferentes tipos de catét e-
res insertados “. Los datos que se presentan a continuacién deben valorarse
teniendo en cuenta estas limitaciones, ademas de las inherentes a la propia m e-
todologia del EPINE (uso de prevalencia puntual, posibilidad de subrrepresent a-
cioén de grandes ho spitales, etc).

De los datos publicados del EPINE podemos destacar algunos hechos que
nos orientan sobre la epidemiologia de este problema en Espafia y Andalucia
(181929 v que se resumen en la Tabla 2 :

En el EPINE-94 la prevalencia global de infeccion nosocomial en p a-
cientes con catéter venoso central (29 %) es cuatro veces superior al
conjunto de la poblacion hospitalizada (7,3 %). La prevalencia de ba c-
teriemias primarias en pacientes con CVC (5,8 %) es mas de ocho v e-
ces superior al conjunto de la poblacién hospitalizada (0,66 %), lo que
apunta a los riesgos derivados de estos dispositivos y su utilizacion.

La prevalencia de enfermos con bacteriemias primarias presenta una

tendencia diferente al conjunto de las infecciones nosocomiales en el

periodo 1990-94. Las bacteriemias primarias han experimentado un

menor descenso que el conjunto de infecciones, aumentando, por ta n-
to, su peso relativo en el conjunto de las infecciones nosocomiales (del

7,6 al 8 %). Este hecho es mas acusado en las UCIs donde el desce n-
so de la infeccibn nosocomial fué de 39,2 al 30,7 %, mientras que las

bacteriemias primarias aumentaron de 3,6 al 3,9 % de los pacientes.

Las prevalencias globales de infeccion nosocomial son, en general,
mas bajas en Andalucia que en el conjunto nacional, al igual que oc u-
rre con la prevalencia de bacteriemias primarias (1990-93). Para inte r-
pretar este dato hay que considerar que la muestra de hospitales a n-
daluces esta claramente subrepresentada (faltan algunos centros i m-
portantes como, Reina Sofia de Cérdoba, Virgen de la Nieves y San
Cecilio de Granada, y Virgen del Rocio de Sevilla).

Teniendo en cuenta las limitaciones metodolégicas antes apuntadas, la
mejor estimacion disponible sobre el nimero de casos anual de SRC
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en Andalucia es que podria oscilar entre 2000 y mas de 4000 (prev a-
lencias de bacteriemias primarias de 0,35 a 0,66 % o utilizando una
prevalencia del 6 % en el total de ingresos que portan un CVC- ver ca |-
culos detallados en Anexo 3). Asimismo, considerando una mortalidad
por SRC del 10 %, es esperable que se estén produciendo entre un
minimo de 200-400 defunciones anuales por este motivo en Andal ucia.

Tabla 2. Prevalencia de Bacteriemias Primarias Nosocomiales en
distintas situaciones. EPINE (1990-94).

1990 1991 1992 1993 1994 %var.*

90-94

Linea periférica 131 1.00 1.09 1.14 1.19 -9.2

Catéter central 7.47 7.47 6.86 7.99 7.12 -4.7

Cat. Cent. Ins. Per. 3.63 3.15 3.70 3.61 391 7.7

Nutricidn parent. 9.28 8.04 7.83 8.40 7.72 -16.8

Prev. Bacteriemias 12 0.74 0.51 0.58 0.65 0.66 -10.8

Prev.Total Infecc. Nosoco- 9.67 8.79 8.34 8.15 8.19 -15.3
miales

% Bacteriemias 12 sobre 7.61 5.85 6.92 7.96 8.01 5.3

total l.nosoc.

* Opvar. = Porcentaje de variacion

EXPLOTACION DEL CONJUNTO MINIMO BASICO DE DATOS DE ANDAL UCIA.

En 1995, se produjeron 471.783 altas hospitalarias con informacién valida
para ser codificadas en el CMBDA. De éstas 734 presentaron el codigo 996.62
(reacciones infecciosas e inflamatorias por dispositivo, implante o injerto vasc u-
lar), 225 el codigo 999.3 (otras infecciones después de infusién, inyeccién o
tranfusion) y 2585 con el cédigo 999.2 (otras complicaciones vasculares, no cl a-
sificadas bajo otros conceptos). Estas cifras son coherentes con los célculos a n-

tes sefialados, teniendo en cuenta las limit aciones metodoldgicas.

Patogeniay factores de riesgo.

De la bibliografia revisada destaca la ausencia de consenso acerca del
origen de la contaminacion de los catéteres y las rutas de progresion de los m i-
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croorganismos hacia el torrente sanguineo, asi como en cuanto a la importancia
causal de los diferentes factores de riesgo en distintos tipos de terapias.

Existen multitud de estudios y algunas revisiones que apoyan la hipétesis
de que la infeccidn se origina en la piel, seguida de emigracion y reproduccion de
los microorganismos por la superficie externa del catéter, siendo la teoria gen e-

ralmente aceptada d urante mucho tiempo #3>°%9,

Otro grupo de autores proponen que el paso de microorganismos al t o-
rrente circulatorio puede producirse a partir de dos vias : por la superficie externa
antes descrita (extraluminal), o por el interior del catéter a partir de la manipul a-

cion de las conexiones o de un liquido de infusién contaminado (intraluminal)
(14,31,

En lo que parece existir mayor discrepancia es en la importancia relativa
de cada una de estas vias, dado que existen diversos argumentos a favor y en
contra y grandes dificultades para el disefio de estudios metodolégicamente val i-
dos para discernir entre ambos mecanismos y establecer relaciones de causal i-
dad. En un estudio multicéntrico realizado en Espafia sobre catéteres retirados
por sospecha de infeccion, se encontré una elevada frecuencia de contaminacién

simultanea de piel y conexién (hasta un 40 %) en los casos de SRC 2.

De los estudios revisados que abordan estas cuestiones se deduce que
ambos mecanismos de infeccion pueden ser importantes, dependiendo también
de los tipos de pacientes, terapias y servicios incluidos. En un estudio reciente
empleando técnicas de microscopia electronica se encuentra que la via extral u-
minal originada en la piel es el mecanismo mas probable en cateterizaciones de
corta duracion (< 10 dias), mientras que la via endoluminal parece asociarse a
periodos mas largos de cateterizacion (> 30 dias) ©*. Sin embargo la controversia
persiste y tiene una gran relevancia dado que la orientacion de las estrategias
preventivas es sustancialmente distinta si se fundamenta en una u otra teoria.

En la revision bibliogréfica, no se han encontrado estudios con un disefio
adecuado, que aborde especificamente la cuantificacién e importancia relativa de
los factores de riesgo de bacteriemia originada en la conexion en catéteres de
mayor duracion, que son a los que iria dirigido el dispositivo objeto de este info r-
me.

En los estudios publicados se han analizado multiples factores que pueden
incrementar el riesgo de SRC a través de diversos mecanismos ©***%%%"_ Entre
los principales factores de riesgo que podrian actuar favoreciendo la contamin a-
cion de las conexiones se encue ntran :

Duracién de la hospitalizacién y de la cateterizacion.
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Caracteristicas de la cateterizacion : utilizacién para terapia o diagndstico,
namero de luces, uso de llaves de tres pasos.

Adecuacion de los cuidados higiénicos y de mantenimiento de la via : e x-
periencia y capacitacion de los profesionales, medidas de higiene en la
manipulacién de las conexiones, asi como criterios para la retirada y/o r e-
cambio del catéter.

Estos factores, a su vez, estan también condicionados por las caracterist i-
cas del huésped, la severidad de la patologia de base y el servicio donde se apl i-
ca la terapia. Las mayores tasas de infeccion se dan en los pacientes con CVC
convencional y nutricion parenteral total (NPT), dado que en ellos coinciden la
mayoria de los factores de riesgo apuntados. Esto ocurre con mayor frecuencia
en hospitales de tercer nivel, en situaciones de sobrecarga de trabajo, en los p a-
cientes de UCI y en postoperatorios de procesos digestivos y oncoldgicos mas
severos.

Alternativas de prevencion.

En la revision bibliografica se encuentra un amplio rango de estrategias de
prevencion que se han ensayado en diferentes contextos clinicos y organizativos
con diferentes resultados. Se han seleccionado aquellas que estan basadas en
estudios con buena calidad metodol6gica (al menos un ensayo clinico controlado
-ECC- bien disefiado) y que presentan reducciones importantes en las tasas de
SRC, y podemos agr uparlas en :

PROGRAMAS DE EVALUACION Y MEJORA DE LA CALIDAD ASISTENCIAL

Los resultados publicados de diversas instituciones son consistentes en
cuanto a la reduccién de las tasas de infeccion cuando se aplican programas bien
organizados y que consiguen un buen nivel en cuanto a procedimientos de ase p-
sia y mantemiento de catéteres, formacién de los profesionales, asi como en
métodos de vigilancia de las infecciones y evaluacion de forma continuada %%,

Los equipos especializados de terapia intravenosa, puestos en marcha en
algunas instituciones como consecuencia de lo anterior, han demostrado su efe c-
tividad en algunos estudios. Sin embargo, no queda claro su coste-efectividad y
hasta qué punto el efecto es debido a que favorece una mayor capacitacion y

entrenamiento de los profesionales o al incremento de personal en si %%
42,43,44,45)

Evaluacion de la efectividad de un dispositivo de conexion de catéteres .... Pégina 20



Agencia de Evaluacion de Consgeriade Salud
Tecnologias Sanitarias de
Andalucia

SELECCION DE LOS DISPOSITIVOS.

Diversos estudios han demostrado una reduccion en la tasa de IRCIV
cuando se utilizan catéteres con la configuracion mas simple (minimo nimero de
luces, conectores, puertos, etc), elegidos para las indicaciones diagnésticas y

terapeuticas adecuadas y retirados cuando los riesgos superan a los benef i-
Cios(46,47,48,49)

Existe evidencia basada en varios ensayos clinicos sobre la menor tasa de
infeccion de los catéteres monolumen frente a los trilumen. También existe el
mismo tipo de evidencia sobre la efectividad de mecanismos de barrera, como los
manguitos subcutaneos impregnados en plata, o los propios catéteres impregn a-
dos con diversos antisépticos o antibidticos, ambos aplicados en situaciones co n-
cretas en los que estan indicados ©%°+%%°%.

ELECCION Y PREPARACION DEL PUNTO DE INSERCION DE CATETERES.

La utilizacién de maximas precauciones asépticas en la insercion de todos
los CVC ha demostrado ser una medida efectiva en un ensayo clinico bien dis e-
fiado, incluyendo un est udio coste-efectividad ©*.

Otras medidas con las que se ha encontrado de forma consistente men o-
res tasas de infeccion son : la eleccion de la via subclavia, la preparacion del
punto de insercién con un antiséptico de eficacia probada y el cumplimiento de

las precauciones higiénicas en cuanto al lavado de manos ¢ orrecto®>*® *"%%%9,

CUIDADOS DEL PUNTO DE INSERCION E INDICACIONES DE CAMBIOS EN LA ViA.

Se han realizado distintos ensayos con diferentes apdsitos y antisépticos
para el cuidado de la zona de insercién. Los apésitos permeables de gasa estéril
han demostrado mejores resultados frente a otro tipo de recubrimiento, con un
buen nivel de evidencia ©*®".

El recambio del catéter mediante guia cuando existe sospecha de infe c-
cibn o de forma programada y periddica no parece tener ninguna efectividad,
dando incluso resultados contraprod ucentes ©*%%.

CUIDADOS DE LOS COMPONENTES DEL SISTEMA DE PERFUSION

La frecuencia de cambio de los componentes del sistema de infusion que

ha demostrado mejores resultados, basado en un ECC, es cada 72 horas, e x-

ceptuando las circunstancias clinicas especificas que lo desaconsejan  ©**.
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También es efectivo el minimizar los puertos, conexiones y cualquier zona
ciega o con fluidos estancados, asi como la limpieza de las conexiones y puertos
de inyecci6n intravenosa con antisépticos cada vez que se usan ( *°,°"). Algunos
estudios han apuntado la disminucién en la incidencia de SRC tras adoptar med i-
das especiales de asepsia y de cierre de las conexiones que minimizan las pos i-

bilidades de contaminacion

Como se mencion6 anteriormente, el Grupo de Trabajo de Enfermedades
Infecciosas de la Sociedad Espafola de Medicina Intensiva y Unidades Coron a-
rias (SEMIUC) ha publicado recientemente los resultados de una Conferencia de
Consenso sobre el tema . Entre las conclusiones, en el apartado sobre las m e-
didas habituales de caracter general que deben seguirse para la prevencion de
estas infecciones se especifican las siguientes:

1. Establecer protocolos escritos elaborados por los miembros de cada servicio
responsable de la cateterizacién, que sean conocidos, revisados y evaluados
periédicamente, junto a programas de formacién continuada y entrenamiento
especifico.

2. Mejorar el habito de lavado de manos como medidas fundamental en la i n-
sercién y manipulaciones de los catéteres.

3. Méximas precauciones asépticas y medidas de barrera completa en el m o-
mento de la insercién de CVC.

4. Cuidados y mantenimento mediante manipulacion cuidadosa, inspeccion
diaria de la zona de insercion, cambios de apdsitos,de equipos de infusion y
Sus conexiones.
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RESULTADOS DE LA EVALUACION.

Dificultades planteadas en la utilizacion practica del dispositivo.

Como primer paso en la evaluacion del dispositivo se han contrastado sus
caracteristicas técnicas y los estandares de utilizacion antes descritos, a partir de
toda la documentacién aportada por el fabricante, comprobando las ventajas e
inconvenientes de su utilizacion practica. Se han encontrado los siguientes pr o-
blemas técnicos y operativos:

Llaves de tres pasos : si se utilizan llaves de tres pasos, el dispositivo debe

situarse en la entrada de cada una de las vias. De lo contrario, éste perderia

su funcién dado que una contaminacién en las entradas a las llaves pasaria

directamente a la luz del catéter a través del dispositivo. El uso de estas Il a-
ves es cada vez mas frecuente en la mayoria de servicios, especialmente en

las UCI's y segun la informacion recabada seria complicado instalar un disp o-
sitivo Segur-Lock en cada una de las vias (0 pasos) susceptibles de contam i-
narse. Este hecho aumenta la carga de trabajo en cada cambio de los equipos

de infusion y en cada uso de las vias, ademéas de aumentar l6gicamente el

coste al aumentar el numero de dispositivos necesarios. En el caso de los

catéteres trilumen, que son cada vez mas frecuentes, podrian utilizarse hasta

seis dispositivos por cada paciente. Otra alternativa sugerida es colocarlo por

debajo de las llaves (en direccién al paciente), pero asumiendo que las llaves

se cambian cada dos 6 tres dias, de forma que la posible carga bacteriana no

tenga tiempo de progresar.

Recambio de agujas/guia protectora : el mismo hecho de introducir agujas
en las conexiones representa una dificultad afiadida en su manipulacion, que
no ocurre en las conexiones actuales. El riesgo de accidentes por puncion a c-
cidental del personal y de contaminacion adicional, se ha resuelto afiadiendo
una campana protectora que impide el contacto manual con la aguja (ver an e-
X0 4). Hay que tener en cuenta que el uso adecuado del dispositivo requiere
cambiar el accesorio "guia-protectora" en cada cambio que se realize en las
lineas de perfusién. La conexién entre "guia protectora" y linea de infusion s i-
gue siendo de tipo Luer Lock y no queda claro como evitar que una contam i-
nacion a este nivel pase a la luz del catéter. Légicamente, hay que considerar
las cargas de trabajo y costes directos que suponen estos ca mbios.

Medidas de asepsia en los cambios : segun las instrucciones del fabricante,
no seria necesario emplear ninguna medida de asepsia en los recambios de
la linea de perfusion, salvo un lavado de manos convencional. Habria que
valorar si esta recomendacion puede contribuir a crear una falsa sensacién de
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seguridad entre los profesionales sanitarios en el uso rutinario del dispositivo.
Siempre existen factores dificiles de prever que podrian conducir a contam i-
naciones del catéter, y que aconsejan no relajar los protocolos de actuacion.
Incluso siguiendo de forma estricta las recomendaciones de uso de Segur-
Lock podrian darse situaciones en las que se origine una contaminacion hacia
la luz del catéter.

Pérdida de soluciéon desinfectante de la camara estanca . Tras pinchar re-
petidamente en la camara que contiene el liquido, se observa un cierto paso
de éste hacia la linea de infusion, existiendo la posibilidad de que pase parte
de la solucion desinfectante al torrente sanguineo. Segun el fabricante, en
sus ensayos las pérdidas producidas en un uso normal no alcanzan cantid a-
des de yodo ni de alcohol de suficiente importancia como para producir efe c-
tos secundarios en el paciente y que, de hecho, no se ha dado esta complic a-
cién en su uso en humanos. En los ensayos clinicos del dispositivo se ha co n-
siderado criterio de exclusion si el paciente era alérgico al yodo y de hecho se
encontré una pérdida de liquido en algunos pacientes. Este es un factor at e-
ner en cuenta, tanto por la posibilidad de complicaciones anafilacticas en pe r-
sonas predispuestas, por la necesidad de interrogar sobre este aspecto (e s-
pecialmente probleméatico en UCIs neonatoldgicas), asi como porque la pérd i-
da en si de la solucion podria afectar a la eficacia de la desinfe ccién.

Evidencia cientifica acerca de la efectividad del nuevo dispositivo.

En primer lugar, cabe sefialar que en las diferentes guias de préctica cl i-
nicay conferencias de consenso publicadas hasta la actualidad no se consid e-
ra probada la efectividad de este tipo de dispositivos, por lo que no se recomie n-
da su uso. En concreto, en las conclusiones de la conferencia de consenso de la
Sociedad Esparfiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarias se expone que
"el empleo de cajas de proteccion, escudos antisépticos o conexiones especiales
protegidas con soluciones antisépticas deberia ser objeto de mas evaluaciones
antes de recomendar su uso" ©”. Consideraciones similares se encuentran en las
Guias de Practica Clinica elaboradas por los centros gubernamentales de enfe r-
medades infecciosas de Canada y EE.UU ©%.

Estas recomendaciones probablemente tienen en cuenta el grado de i n-
certidumbre que existe acerca del papel de la via endoluminal en el conjunto del
problema y la escasez de estudios concluyentes al respecto. Sin embargo, hay
qgue sefalar que en la revision bibliografica realizada, el principal elemento de
evidencia cientifica sobre el dispositivo es un ensayo clinico controlado publicado
recientemente por el equipo que desarrolld el dispositivo ™ 'y, que podria no
encontrarse disponible al publicar los anteriores doc umentos.
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Este estudio presenta reducciones significativas en la contaminacién de la
punta del catéter, asi como de la sepsis relacionada con catéter en el grupo con
Segur-Lock. Estas reducciones son del orden del 75 % en la incidencia total de
SRC (16 vs. 4 %), respecto al grupo control y del 90 % en las sepsis originadas
en la conexion (11 vs. 1 %).

La interpretacion de estos resultados deben realizarse con cautela, dado
gue, en nuestra opinion el estudio presenta algunas limitaciones metodologicas
gue deben tenerse en cuenta :

- Tamafio muestral : para su caculo se asume que las diferencias esper a-
das entre el grupo de intervencién y control seran tan grandes como el 90
%, reduccion prevista que no parece tener base en estudios previos, au n-
gue de hecho luego coincidan con las e ncontradas en el estudio.

- Se proporciona poca informacion acerca del proceso de reclutamiento
de pacientes, asignacion aleatoria y caracteristicas de los exclu idos.

- Existen diferencias muestrales significativas entre el grupos de estudio
y el grupo control, presentando los pacientes del grupo control diferencias

significativas por una mayor edad, asi como mayor proporcién de enfermos

de cancer. Aunque se afirma que el efecto del dispositivo se mantiene si g-
nificativo tras ajustar por edad, no se proporciona informaciéon sobre el

riesgo relativo tras ajuste. Asimismo, no se ha tenido en cuenta el grado de

severidad de los pacientes en el proceso de asignacion, ni se controla por

este factor en el analisis que puede ser claramente determinante del rie s-
go de infeccién 7.

- La distribucién de las SRC en cuanto al origen de la contaminacién en
piel (2/12) o conexion (9/12) es poco consistente con las encontradas en
estudios previos que utilizan medios diagnosticos similares, al igual que
ocurre con la tasa de SRC en el grupo control, excepcionalmente alta (16
%) frente a lo publicado para este tipo de catéteres #819747>:70)

- Validez externa del estudio : dada la diferencia en la causalidad de otras
infecciones relacionadas con tipos distintos de cateterizacion (CVC corta
duracion, periférica, arterial, etc) en ningun caso pueden extrapolarse las
conclusiones de este estudio a otros grupos de pacientes, especialmente
en aquellos en que el origen mas probable de la infeccién se encuentre en
la piel del lugar de insercion.

Otro problema que se encuentra en discusion actualmente es la coincide n-
cia en el tipo molecular de las cepas aisladas en piel, conexion, hemocultivos y
en la punta del catéter. Podria ocurrir que se produzca cierto grado de contam i-
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nacion de las conexiones o del punto de insercion, pero no ser éste el microrg a-
nismo responsable de la septicemia, aunque pertenezcan al mismo biotipo y ant i-
biotipo (p.ej. Stafilococus epdermidis) “”. Este elemento ya apuntado por algin
estudio que realiza cultivos seriados de los componentes ©®, no se compara en

este ensayo.

Teniendo en cuenta estas objeciones, resulta necesario obtener nuevas
evidencias cientificas sobre la eficacia del dispositivo mediante ensayos clinicos
gue puedan controlar los problemas apuntados desde su disefio y que tuvieran
en cuenta estos elementos metodologicos. Seria, asi mismo deseable que los
nuevos ensayos fueran llevados a cabo por grupos independientes a los propios
promotores del dispositivo en evaluacion.

Consideraciones de coste-efectividad y coste-oportunidad.

Ademés de las consecuencias de sufrimiento y muerte que pueden tener
las SRC, parece claro a partir de los estudios publicados al respecto, que la pr o-
longacién de la estancia es el principal factor que influye en el coste directo de
esta enfermedad y por lo tanto seria una buena aproximacioén . En el caso de los
pacientes de UCIs la prolongaciéon de estancia seria de unos 14 dias, de los
cuales seis dias y medio serian en la propia UCI y el resto en sala de hospitaliz a-
cién convencional “*™. Este dato permitiria calcular para cada hospital un el e-
mento fundamental del coste directo de las SRC, en la medida en que se dispo n-
ga de informacién sobre los coste por estancia.

Las estimaciones de coste de la introduccion del nuevo dispositivo en A n-
dalucia pueden hacerse en base a las indicaciones actuales recomendadas por
el fabricante (es decir, en CVC de méas de una semana de duracion). Tomando
los datos publicados en el EPINE-AND acerca de pacientes con CVC (55.581) y
una media aproximada de 3,5 conexiones por paciente a un coste unitario de
1.500 pts = 291.800.250 pts anuales. A esto debe afiadirse el coste de las agujas
protegidas que puede ser considerable puesto que requieren cambio cada 48-72
horas y en cada uso en contacto con productos sanguineos. Con los datos a c-
tualmente disponibles no es posible establecer que proporciéon de CVC son de
corta o de larga duracion.

Por otro lado, si se considera la posibilidad recomendada por el fabricante
de extenderlo al resto de cateterizaciones, esta cifra se elevaria considerabl e-
mente, situdndose por encima de los 800 millones de pesetas anu ales.

Al no contar con informacion valida sobre la efectividad del dispositivo, no
es posible realizar comparaciones con otras alternativas. Sin embargo es impo r-
tante recordar que, en el mejor de los casos, so6lo podrian llegar a prevenirse la
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fraccion atribuible de las SRC por cateterizacién estimada de mas de una sem a-
nay cuyo origen de la infeccion sea atribuible a la contaminacion de las conexi o-
nes (no superior al 50 % del total de SRC). En caso de recomendarse Su uso p o-
drian estar detrayéndose recursos potenciales que podrian destinarse a otras
medidas antes apuntadas que han demostrado ampliamente su efectividad, sobre
todo aquellas que se relacionan con la evaluacion y mejora continua de la calidad
asistencial y que podrian también redundar en beneficio de otras a ctividades.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

Conclusiones.

De acuerdo con los datos del EPINE la utilizacion de catéteres intravasculares
en Espafa ha aumentado entre 1990-94 en un 21.8 % (de un 35,3 % de los i n-
gresos a 43,0 %), siendo el mayor incremento relativo entre los distintos tipos
el de los catéteres venosos centrales (39,4 %).

Segun el mismo estudio 1990-94, la prevalencia global de bacteriemias prim a-
rias no presenta una tendencia descendente comparable al resto de infecci o-
nes nosocomiales. Este hecho es mas acusado en las Unidades de Cuidados
Intensivos, donde han aumentado ligeramente. Teniendo en cuenta las limit a-
ciones metodoldgicas podemos estimar que el nUmero de casos anual en A n-
dalucia no esté siendo inferior a 2000 septicemias relacionadas con el catéter
(SRC) lo que origina al menos 200 muertes evitables.

No contamos con informacion especifica sobre la epidemiologia y factores de
riesgo de SRC en Andalucia, excepto los publicados por el EPINE-Andalucia
no adecuados para este fin.

De la revision bibliogréafica realizada destacan varias intervenciones prevent i-
vas que han demostrado capacidad para reducir la incidencia de SRC con
buena calidad de la evidencia. La eficacia de estas intervenciones se encue n-
tran también recogida en dos guias de practica clinica publicadas en norte a-
mérica y una conferencia de consenso a nivel nacional.

Soélo se ha realizado un ensayo dirigido a la prevencién de las SRC originadas
en la conexion mediante el dispositivo en evaluacion, desarrollado por los i n-
vestigadores que han disefiado el Segur-Lock & . La evidencia cientifica deriv a-
da de este ensayo acerca de la eficacia de este dispositivo no se considera
concluyente, dado que presenta algunas limitaciones metodoldgicas, tanto en
su disefio como en su validez exte rna.

Las caracteristicas técnicas del dispositivo pueden condicionar algunas dif i-
cultades en su utilizacion practica, como son : necesidad de un elevado num e-
ro de dispositivos en los pacientes con catéteres multilumen vy llaves de tres
pasos, aumento del tiempo necesario para efectuar los cambios en las lineas
de infusion con introduccién de elementos punzantes, asi como posibilidad de
paso del desinfectante al torrente sanguineo. Estos problemas cuestionan la
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aceptabilidad del dispositivo por parte de los profesionales y la probabilidad de
gue se realice un uso ad ecuado.

Las estimaciones del coste de aprobar la introduccion de este dispositivo, co n-
siderando sélo su aplicacion en catéteres venosos centrales (sin poder dif e-
renciar los de larga y corta duracion), se puede sitlar por encima de 300 mill o-
nes de pesetas anuales, y superior a los 800 si se utilizara en todos los tipos
de catéteres.

A la vista de la conclusiones anteriores este dispositivo puede considerarse
como una tecnologia en fase de investigacion , por lo que debe aun demo s-
trar su efectividad en distintos subgrupos de pacientes (especialmente en ¢ a-
teterizaciones de larga duracion y NPT), aunque puede calificarse como
prometedora para algunas indicaciones y/o situaciones de elevada inc i-
dencia de SRC cuyo origen sea la contaminacion de las conexi ones.

Recomendaciones.

1.- Ampliar los resultados de este informe, promoviendo la realizacién de
un estudio sobre la situacion actual de este problema en Andalucia, incl u-
yendo la practica clinica sobre diagndstico y estrategias preventivas en
nuestros hospitales, asi como la epidemiologia y factores de riesgo de las
IRCIV.

2.- Dentro de una linea de trabajo sobre evaluacion de infecciones nos o-
comiales, seria importante incluir la elaboracién de una guia de préactica
clinica sobre diagnoéstico y prevencion de infecciones relacionadas con la
cateterizacion, tomando como base la revision bibliogréfica realizada para
este informe y la utilizacion de métodos formales y explicitos de consenso
de expertos.

3.- Postponer la adquisicién de Segur-Lock® en tanto no se disponga de
informacion especifica sobre las infecciones relacionadas con los catét e-
res intravasculares en Andalucia y una mayor evidencia cientifica sobre su
efectividad e indic aciones adecuadas.

Su uso en los hospitales andaluces deberia limitarse a fines de i n-
vestigacion, a través de proyectos con metodologia previamente contra s-
tada y dirigidos a las indicaciones mas probables del dispositivo, o bien a
ensayos de intervencion en situaciones de elevada incidencia de SRC or i-
ginada en la conexion.
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4.- Proponer al resto de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
espafiolas una linea de trabajo conjunta sobre las IRCIV y las diferentes
alternativas de prevencioén para facilitar la coordinacion de a ctuaciones.
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ANEXO 1: ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA EN M EDLINE

O©CoOoO~NOUIr_WN PR

CATHETERIZATION-CENTRAL-VENOUS / ALL
CATHETERIZATION-PERIPHERAL / ALL

CATHETERIZATION/ \4

CATHETERS-INDWELLING / \4

CROSS-INFECTION / ALL

explode SEPTICEMIA / \11 \18 \23 ,\28 \32 \34 \47 \48 )\59 \75 \83
BACTERIAL-INFECTIONS / \1 \11 \18 \23 \28 \32 \34 \d7 \8 \59 \75 \83
INFECTION / \1 \11 \18 \23 \28 \32 \34 \d7 \48 \75

explode INFECTION / \59

NOSOCOMIAL INFECTION? in TI

HOSPITAL? and INFECTION? inTI

(#1 or #2 or #3 or #4) and (#5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11)
PT=LETTER

PT=EDITORIAL

#12 not (#13 or #14)

TG=ANIMAL not (TG=HUMAN and TG=ANIMAL)

#15 not #16

#17 not (EPIDURAL or DIALYSIS or HEMODIALYSIS or PERITONEAL or URINARY
or URETH* or PANCREATIC)
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ANEXO 2: ENCUESTA EN HOSPITALES

FORMULARIO DIRIGIDO A LOS HOSPITALES SOBRE IRCIV

1994

1995 1996

N°. de ingresos hospitalarios

N°. de infecciones nosocomiales

N°. de infecciones nosocomiales debidas a catéter iv

N°, de infecciones nosocomiales concomitantes con ¢ atéter iv

N°. de infecciones nosocomiales con cateter iv como factor de riesgo

N°. de ingresos en Servicios Quirlrgicos

N°. de Infecciones nosocomiales en Servicios Quirlrg icos

NP°. de Infecciones nosocomiales en Servicios Quirdrgicos debidas a
catéter iv

NP°. de Infecciones nosocomiales en Servicios Quirlrgicos concomita n-
tes con catéter iv

NP°. de infecciones nosocomiales en Servicios Quirlrgicos con catéter iv
como factor de riesgo

NP°. de ingresos en Cuidados Criticos

N°, de infecciones nosocomiales en Cuidados Criticos

N°. de infecciones nosocomiales en Cuidados Criticos debidas a catéter
iv

N°. de infecciones nosocomiales en Cuidados Criticos concomitantes
con catéter iv

N°. de nutriciones parenterales en Cuidados Criticos

N°. de infecciones nosocomiales en nutriciones parenterales en Cuid a-
dos Criticos

N°. de infecciones nosocomiales en Cuidados Criticos con cateter iv
como factor de riesgo

Se entiende infecciébn nosocomial debida a catéter cuando es cierta y demostrable
la causalidad del catéter como origen del proceso infeccioso. Por infeccion concomitante
se entiende aquella en la que si bien existe sospecha de que el catéter sea la causa, no ha
sido posible demostrarlo bacteriol6gicamente. En el apartado de catéter iv como factor de
riesgo, deben incluirse aquellas infecciones nosocomiales que aparecen en pacientes con
tal dispositivo, aunque no haya ni sospecha clinica de su papel desencadenante del cu a-

dro

Afadir, en hoja aparte, cuantos comentarios y datos se estimen pertinetes.
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RESULTADOS DE LA ENCUESTA SOBRE IRCIV
Hospitales encuestados: 32
Respuestas recibidas utiles: 12 (37,5%)

DATOS GLOBALES (11 Hospitales)

Total Ingresos 407.138
Total Infecciones nosocomiales (IN) 13.329
Total IRCIV 850
Total IN relacionadas con catéter 956
Tasa media IN 3,27%
% IRCIV sobre IN 6,38%

DATOS DE SERVICIOS QUIRURGICOS (12 Hospitales)

Total Ingresos 208.565
Total Infecciones nosocomiales (IN) 6.378
Total IRCIV 276
Total IN relacionadas con catéter 628
Tasa media IN 3.06%
% IRCIV sobre IN 4,33%

DATOS DE SERVICIOS DE MEDICINA INTENSIVA (8 Hospitales)

Total Ingresos 11.503
Total Infecciones nosocomiales (IN) 1.632
Total IRCIV 252
Tasa media IN 14,18%
% IRCIV sobre IN 15%
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ANEXO 3: CALCULOS PARA ESTIMAR LA PREVALENCIA DE INFE C-
CIONES POR CATETER EN ANDALUCIA.

Total Ingresos 555.805 0,66 3668
Total Catéteres 213.485 38,41 - 3638
Periféricos 157.626 28,36 0,3 473
CVC-IC 20.065 3,61 5,6 1124

CVC-IP 23.511 4,23 5,6 1317
Nut.Parenteral 12.283 2,21 5,9 725

En esta tabla se usa la estimacion de bacteriemias primarias del total de ingresos y de los
pacientes con diferentes tipos de catéteres del estudio nacional EPINE 94, dado que se considera
mas representativo.

Tomando una estimacion mas conservadora acerca de la prevalencia de ba c-
teriemias primarias de acuerdo con los datos de Epiand-1990-93 (3,64 en ¢ a-
téteres venosos centrales, o bien 0,365 del total de ingresos) obtendriamos
una estimacion minima de numero de casos = 2032.

Tomando la prevalencia publicada en estudios espafoles de septicemia rel a-
cionada con catéter sobre catéteres venosos centrales (entre un 6 -14 %),
obtendriamos un nimero de casos mas aproximado, que oscila entre 3352 y
7820.
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ANEXO 4: ESQUEMA DE MANEJO DE SEGUR-LOCK a
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