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INTRODUCCION

Las infecciones nosocomiales

Conceptos bdasicos

Las “infecciones nosocomiales” (IN) (del latin nosocomium, hospital) son infecciones adquiridas
durante la estancia hospitalaria y que no estaban presentes, ni en periodo de incubacién, en el
momento del ingreso del paciente. A efectos practicos, las infecciones que acontecen a partir de
las 48 horas del ingreso son consideradas nosocomiales (1). Estas infecciones comportan una
notable morbi-mortalidad y coste econdmico y constituyen un importante problema de salud
publica (2). Por otra parte, cada vez es mas evidente que un elevado porcentaje de ellas puede
evitarse mediante programas de control. La concienciacidon de los profesionales, autoridades
sanitarias y usuarios hacia este problema ha comportado la creacién en nuestro entorno de
programas de vigilancia basados en la experiencia del “National Healthcare Safety Network”
(NHSN) de Estados Unidos de América (EEUU) y la aplicacidn de estrategias de prevencion basadas
en la evidencia cientifica (3-5). En la actualidad, los nuevos modelos de prestaciéon de salud han
ampliado el abanico de dispositivos asistenciales de forma que, aparte de los hospitales, los
pacientes se hallan también en riesgo de adquirir infecciones en otros escenarios, tales como los
centros socio-sanitarios y distintos recursos de atencién ambulatoria. Por este motivo, en los
articulos académicos, se ha generalizado la utilizacion del término “infecciones relacionadas con la
asistencia sanitaria” (IRAS). No obstante, la gran mayoria de datos disponibles sobre Ia
epidemiologia y el control de estas infecciones provienen de estudios realizados en hospitales de

agudos.

Epidemiologia de las infecciones nosocomiales

A partir de los datos de multiples estudios de prevalencia realizados en distintos paises, entre los
que cabe destacar el estudio EPINE en Espafia, se ha establecido que las IN afectan entre el 5% vy el
10% de los pacientes que ingresan en un hospital de agudos (6—8). Los datos mas recientes,
proporcionados por un estudio coordinado por el “European Centre for Diseases Prevention and
Control” (ECDC) en 2012 en el que participaron 1149 hospitales de 30 paises europeos, indicaron
que la prevalencia global de IN en el conjunto de Europa era del 5.7%, mientras que en Espafia era
del 7.6% (6). En este estudio, los tipos de infeccion mas frecuentes fueron los siguientes:
neumonia (19.4%) y traqueobronquitis (4.1%), infeccién de localizacién quirdrgica (19.6%),
infeccion urinaria (19.0%), bacteriemia (10.7%) e infeccion intestinal (7.7%). Estos datos y los de
otros estudios (9) indican que se han producido cambios en la frecuencia relativa de las IN. Hasta

hace algunos afios la infeccién del tracto urinario era la IN identificada con mayor frecuencia,
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mientras que en la actualidad tanto la infeccidn del tracto respiratorio inferior como la infeccién
de localizaciéon quirdrgica suelen ser mas prevalentes. En general, estas infecciones estdn
relacionadas con procedimientos asistenciales invasivos; la infeccion urinaria nosocomial se
relacionada con el cateterismo urinario, la infeccion de localizacion quirdrgica con el
procedimiento quirdrgico, la infeccidn respiratoria con la ventilacion mecdnica invasiva y la
bacteriemia de catéter con el cateterismo vascular. Todas ellas tienen en comun la disrupcién de
las defensas propias del huésped, permitiendo la invasién por parte de microorganismos que
forman parte de la flora habitual del paciente (flora endégena), o bien seleccionada por la presion
antibidtica selectiva (flora endégena secundaria), o que se halla en el entorno hospitalario (flora
exoégena). Asimismo, multiples condiciones del huésped predisponen a la adquisicion de IN.
Ademds de los factores relacionados con una inmunosupresidn, bien sea por farmacos o por la
enfermedades de base, existen factores especificos que aumentan el riesgo de infecciones
determinadas o se asocian a determinadas etiologias. A modo de ejemplos, el trastorno de la
deglucion que suele acompafiar a pacientes con un accidente vascular cerebral comporta un
elevado riesgo de infeccidn respiratoria por aspiracion, o los pacientes con enfermedades de base
gue se asocian a una elevada colonizacién por Staphylococcus aureus como la insuficiencia renal,
la cirrosis hepatica o la diabetes mellitus, desarrollan con mucha mayor frecuencia infecciones por

dicho microorganismo durante el ingreso hospitalario (7).

Los microorganismos causales suelen estar en estrecha relacidn con los focos de infeccién. Asi por
ejemplo, aunque la lista de posibles agentes causales es extensa y diversa, Staphylococcus aureus
suele ser causa muy frecuente de neumonia asociada a ventilacion mecanica y de infeccién
quirdrgica, mientras que Escherichia coli lo es para las infecciones del tracto urinario y los
estafilococos coagulasa negativos lo son para la bacteriemia de catéter. Disponer de informacién
precisa por parte del laboratorio de microbiologia es de notable importancia, especialmente si se
tiene en cuenta que la mayor parte de estos microorganismos pueden presentar problemas de
resistencia antibidtica multiple, como estd ocurriendo recientemente en P. ageruginosa y en
diversas enterobacterias. Como los porcentajes de resistencia antibidética pueden variar
notablemente de un pais a otro, de una comunidad a otra e incluso entre centros cercanos, es

importante disponer de datos locales para examinar estas tendencias (7).

Impacto de las infecciones nosocomiales
Segun datos estimados por el NHNS, se producen mas de 1,7 millones de IN en EEUU y alrededor

de 100000 muertes anuales por esta causa, situando las infecciones relacionadas con la asistencia
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sanitaria dentro del grupo de las 10 causas de muerte mas frecuentes en dicho pais (8). Aunque
variable segun la localizacidn y gravedad de la infeccidn, el coste directo de estas infecciones
estimado recientemente en EEUU estaba situado en cientos de miles de millones de ddlares, sin
incluir los costes producidos por la baja productividad (9). En la Unién Europea (UE) el ECDC
estima que mds de tres millones de personas adquieren una IN cada afio en los paises
comunitarios, de los cuales aproximadamente 37000 mueren como consecuencia directa de esta

complicacion (10).

Los estudios sobre mortalidad asociada a la infeccion nosocomial han generado un amplio debate
cientifico debido a la ausencia de criterios especificos para establecer el concepto de “mortalidad
atribuible” (11,12). Las muertes de los pacientes con frecuencia tienen multiples causas, y el papel
de la infecciéon no siempre es claro (11). Existe un problema similar al determinar los costes
atribuibles a las IN (13). La estimacién del coste de las infecciones nosocomiales requiere conocer
su incidencia, la proporcidn de infecciones que son "razonablemente evitables", y el coste de cada
tipo de IN. La publicacidn del “Institute of Medicine” (IOM), “To err is human”, en el afio 2000,
identificd la IN como una de las primeras causas prevenibles de mortalidad y enfatizé la
importancia de implantar sistemas de seguridad para mejorar la calidad asistencial en los centros
sanitarios, basados en el modelo de los equipos de control de infeccion hospitalaria (14). La
seguridad de los pacientes es una prioridad en los sistemas de salud de todo el mundo. Se han
establecido diferentes estrategias para dotar a los pacientes de entornos seguros donde
proporcionar los mejores cuidados posibles. En este sentido, se ha determinado que los
programas de vigilancia de las IN constituyen una de las herramientas mas eficaces para abordar

los riesgos a los que se ven sometidos los pacientes en su contacto con los servicios de salud (15).

Aunque existe un riesgo inherente a cualquier procedimiento invasivo realizado durante la
hospitalizacion y no es posible evitar por completo las IN, se ha estimado que la aplicacién de
programas de prevencion basados en la evidencia puede evitar alrededor del 65% de las
bacteriemias e infecciones del tracto urinario y el 55% de las neumonias y de las infecciones
quirdrgicas, ahorrando miles de vidas y millones de euros (14). Los ultimos afios se han publicado
numerosos trabajos que describen la utilizacidon de paquetes de medidas, denominados “bundles”
con el objetivo de prevenir una determinada infeccién. Un “bundle” es un conjunto limitado de
medidas, en general cuatro o cinco, todas ellas de eficacia probada a nivel individual, cuyos
resultados mejoran cuando se aplican simultdneamente durante el proceso asistencial (15). En

esta linea es importante destacar la experiencia de Pronovost et al, que consiguié una mas que
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notable reduccién sostenida en el tiempo de episodios de bacteriemia secundaria a infeccién de
catéter vascular central (CVC), en las unidades de cuidados intensivos, mediante la aplicacién de
un sencillo paquete de medidas (16—18). Este estudio tuvo una considerable repercusién a nivel
mundial, de forma que protocolos similares se han reproducido en diversos paises europeos, en
nuestro entorno en forma del proyecto “Bacteriemia Zero” (19). Estas experiencias han
demostrado que las IN relacionadas con procedimientos asistenciales invasivos son evitables
aplicando directrices de prevencidon basadas en la evidencia cientifica, si se cuenta con el
compromiso y la colaboracién de todos los estamentos implicados. Es necesario disponer de
sistemas de vigilancia que proporcionen datos fiables que permitan establecer intervenciones

dirigidas a la prevencién de las IN.

Vigilancia de las infecciones nosocomiales

La vigilancia epidemioldgica es un proceso dindmico que comporta la recogida de datos, su
analisis, la interpretacién de los mismos y la diseminacién de resultados que afectan a un
problema de salud, con el objetivo de reducir la morbi-mortalidad que comporta y mejorar la
salud (7). En el campo de las infecciones nosocomiales, la vigilancia, entendida como informacion
para la accién, constituye un instrumento de vital importancia para identificar, medir y analizar las
complicaciones infecciosas que acontecen en los pacientes hospitalizados y, sobre esta base,
tomar decisiones orientadas a prevenirlas o en su defecto controlar los problemas que ya se hayan
presentado. El objetivo final de la vigilancia es reducir la incidencia de las IN y los motivos
principales para realizarla son: 1) identificar las principales infecciones; 2) establecer sus tasas
basales; 3) establecer comparaciones con otros hospitales; 4) detectar brotes (agrupacién de casos
en tiempo y espacio); 5) priorizar las actividades preventivas; 6) establecer la eficacia de las
medidas de prevencién; 7) convencer a clinicos y gestores de determinados problemas, y 8)

disponer de medidas de defensa frente a juicios o demandas (7).

Es importante destacar que la vigilancia ha constituido la base de los programas de control de
infeccion y de las politicas de seguridad del paciente. El Proyecto “Study of the Efficacy of
Nosocomial Infection Control” (SENIC) de EEUU demostré en 1985 que la vigilancia sistematica de
la IN en los hospitales podia reducir hasta un 30% la incidencia de las mismas (3). En EEUU, estos

|14

resultados se tradujeron en el establecimiento del “National Nosocomial Infections Surveillance
System” (NNISS), programa nacional de participacidon voluntaria, que posteriormente se ha

transformado en el “National Healthcare Safety Network” (NHNS). Las tasas de IN reportadas por
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el NHNS, han sido utilizado como “valores de referencia" tanto por los hospitales de los EEUU,
como por parte de otros paises, incluidos los centros espafioles (20). Esta comparacion de tasas
puede comportar problemas en nuestro entorno si se pretende ejercer de forma directa, sin
matices, basicamente por las diferencias tanto en los modelos sanitarios como en diversos

aspectos metodoldgicos (21).

Vigilancia por objetivos

Si inicialmente los sistemas de vigilancia estaban dirigidos a realizar una “vigilancia global” de las
IN, se hizo evidente que este abordaje era desproporcionado en relacidon a los resultados y
recursos que requeria. A mediados de la década de los 90’s se impuso un profundo cambio
conceptual en la vigilancia de las IN y se abandond la “vigilancia global” por el establecimiento de
la “vigilancia por objetivos”. La “vigilancia por objetivos” simplifica la vigilancia de las IN y la dirige
hacia la ejecucién de unos indicadores tanto de “proceso” como de “resultado”, que permiten
conocer con detalle la situacién de la IN en cada centro, en lo que se refiere a los grupos de
pacientes y/o procedimientos con mayor riesgo de infeccion. En general estos indicadores de
proceso y resultado son comunes en los diferentes programas y permiten establecer tendencias
en un mismo hospital, asi como establecer comparaciones con hospitales de similares

caracteristicas (7).

Indicadores de proceso

Los indicadores de proceso se refieren a lo que los profesionales son capaces de hacer, ademds de
las actitudes, habilidades, destreza y técnica con que se llevan a cabo (22). Los indicadores de
proceso que con mayor frecuencia se utilizan en los programas de vigilancia de las IN son: a) el
consumo anual de gel alcohdlico, ajustado por dreas y unidades de hospitalizacidn, que nos ayuda
a evaluar las practicas de higiene de manos en el hospital (23); b) el cumplimiento adecuado de la
profilaxis antibidtica preoperatoria, relacionado con practicas en la prevencion de la infeccion
quirdrgica (24); y c) el consumo anual de antibidticos que habitualmente se expresa como “dosis
definida diaria” (DDD) por antibiodtico y por area de hospitalizacion (25). Sin embargo, cada centro
establece los indicadores de procesos mas convenientes para su instituciéon. Pueden ser ejemplos
de otros indicadores de procesos, el uso de circuito cerrado de catéter urinario (26), el porcentaje
de apdsitos en buen estado que protegen el catéter vascular (27), o la tasa de uso de catéteres

venosos femorales en una unidad de criticos (17).
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Indicadores de resultado

Los indicadores de resultado se refieren a la variacién de los niveles de salud y a la satisfaccion del
paciente por la atencién recibida, la cual les otorga una importancia mayor por la necesidad de
satisfacer las expectativas del usuario mediante un servicio de mayor calidad (22). Los indicadores
de resultado que se utilizan con mayor frecuencia en la vigilancia epidemioldgica son las tasas de
infeccion nosocomial: a) tasa anual de prevalencia de infeccidn nosocomial (28); b) tasa de
bacteriemia de catéter vascular (29); c) tasa de la infeccidon quirdrgica en procedimientos de
elevado impacto por su morbi-mortalidad o coste, por ejemplo la cirugia colo-rectal (20) vy
protésica (21); d) la tasa de bacteriemia de catéter venoso central y neumonia asociada a
ventilacion mecdnica (NAVM) en las UCls (30), y e) las tasas de incidencia de microorganismos de
especial relevancia epidemioldgica como Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SARM)
(31) o Clostridium difficile (32). Como en el caso de los indicadores de proceso cada centro puede
establecer los indicadores de resultados que de forma mas oportuna crea conveniente

dependiendo de sus dmbitos de actuacion.

Benchmarking y declaracién publica de los datos

Ademds de proporcionar informacidn imprescindible para actuar en cada centro, los sistemas de
vigilancia multicéntricos que utilizan definiciones y metodologias comunes tienen el valor afiadido
de facilitar el benchmarking mediante la comparacién de tasas de infecciéon entre centros. El
“benchmarking”, nace en el tejido industrial y consiste en un proceso sistematico y continuo para
evaluar los productos, servicios y procesos de trabajo de las organizaciones, identificando a las
mejores como modelos de excelencia. En el caso concreto de las infecciones nosocomiales, el
benchmarking permite comparar resultados y estrategias de prevencidn, y potenciar un entorno

mas seguro para los pacientes dentro de los hospitales (33).

Actualmente se considera que la comparacion entre centros proporciona una informaciéon muy
util, tanto para los profesionales como para los gestores sanitarios, aunque hay problemas que no
estdn del todo resueltos. Entre ellos destacan la posible falta de estandarizaciéon en las
definiciones y en la aplicacidn de las actividades de vigilancia, el dificil ajuste por la tipologia de los
pacientes (case-mix) y una relaciéon coste—beneficio desfavorable en el caso de utilizar demasiados
recursos para el seguimiento de indicadores poco relevantes. Mas recientemente, una serie de
factores sociales, politicos y econdmicos han propiciado una mayor demanda de informacién y de

transparencia. En este contexto diferentes paises han comenzado a plantear la conveniencia de
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publicar de forma abierta los resultados de indicadores de infecciones nosocomiales, y algunos

han empezado ya a hacerlo (18).

La declaracidon publica de las infecciones nosocomiales introduce, pues, la ciudadania en el
proceso de benchmarking, limitado antes a los profesionales del sistema y en la administracidn
sanitaria. De la misma manera que en el benchmarking, la declaracién publica de las infecciones
nosocomiales puede proporcionar informacién sobre el proceso de vigilancia, sobre la estructura
de los equipos de control de infeccién y sobre los resultados de los objetivos de vigilancia mas
importantes. Tradicionalmente, los indicadores de resultado han sido los mas utilizados para hacer
comparacién entre centros y, especificamente, los indicadores de incidencia, expresados como
tasas de infeccidn. La declaracion publica de estos indicadores sélo es posible si las definiciones y
la metodologia de vigilancia son uniformes, y si las tasas estan estandarizadas y ajustadas por
riesgo, teniendo en cuenta las diferencias entre poblaciones y tipo de procedimientos. Los
estudios de prevalencia son mas sencillos de realizar y consumen menos recursos, aunque son
mas Utiles para dar una vision global de la carga que suponen las infecciones nosocomiales que
para establecer comparaciones. Los indicadores de proceso o estructura son suficientemente
categoéricos, identifican bien procesos con margen de mejora y no necesitan ajuste por riesgo,
pero no son muy significativos por la dificultad que existe en el momento de relacionarlos con

cambios en las tasas de infeccion (34).

Es obvio que cualquier comunidad que se plantee iniciar un proceso de declaracién publica de las
infecciones nosocomiales seleccionard muy bien qué indicadores utilizara, teniendo en cuenta, en
primer lugar, factores locales, como los objetivos y las fortalezas de sus programas de vigilancia,
las caracteristicas de su sistema sanitario y las prioridades estratégicas de su comunidad. El
nimero de indicadores debe ser limitado, priorizando la calidad mas que la cantidad. Es
importante que los indicadores hagan referencia a objetivos relevantes con posibilidad de

intervencion (33).

Hay mucha variacidon en el nivel de implantacién de la declaraciéon publica de las infecciones
nosocomiales entre diferentes paises, asi como en su grado de obligatoriedad. En muchos casos
simplemente no hay datos precisos de la situacién, lo que hace pensar que no se dispone de un
sistema efectivo de vigilancia unificado y que, en todo caso, los datos son confidenciales. En una

breve referencia a los paises con informacién publicada, comentar algunos ejemplos.
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En los EE.UU el “National Nosocomial Infection Surveillance” (NNIS) se inicié en 1970 con 62
hospitales, fue el programa impulsor del estudio SENIC y en la actualidad cuenta con centenares
de hospitales que reportan datos regularmente al programa (35,36). Fue el primer programa de
vigilancia epidemioldgica que utilizé una metodologia estandarizada, de participacion voluntaria, y
con confidencialidad de los datos. En 2003 se introdujo una legislacién sobre la declaracidn publica
obligatoria de tasas de infeccion en algunos estados, pero no a nivel federal. La aportacién de los
expertos fue escasa y el resultado final muy heterogéneo. Actualmente la declaracién publica es
obligatoria en el 60 % de los estados y cada uno utiliza los indicadores que cree mas adecuados

(37).

En Inglaterra el programa “Nosocomial Infection National Surveillance Sheme” (NINSS) pasé de un
sistema bien establecido de declaracién voluntaria y confidencial enfocado bdsicamente a las
bacteriemias nosocomiales y las infecciones de localizaciéon quirdrgica, a implantar en 2002 la
declaracién publica y obligatoria de las bacteriemias por SARM que, en los afios posteriores, se
extendié a otras infecciones como las bacteriemias por enterococo, la cirugia ortopédica y la

enfermedad por C. difficile (33).

En Francia, las comisiones de infecciones existen por decreto y el pais dispone desde 1998 de una
red nacional de vigilancia en que los centros participan de forma voluntaria, el “Réseau d’alerte
d’investigation et de surveillance des infections nosocomiales” (RAISIN), los datos son
confidenciales y se publican de forma agregada. Mas recientemente, un comité de expertos ha
recomendado la declaracién publica de cuatro indicadores de proceso que tienen que ver con la

actividad quirurgica, la higiene de manos y el uso de antibiéticos (38).

En Alemania funciona un buen sistema de vigilancia unificado denominado “Krankenhaus
Infektions Surveillance System” (KISS), que, desde hace afios proporciona datos de alta calidad
sobre muchos indicadores. Su modelo es de participacion voluntaria y confidencial, con

diseminacién publica de los datos agregados (4,39—-42).

En Australia, el sistema nacional de salud reporta de forma publica especificamente los pacientes
con infecciones por SARM. Existe la opinidn compartida entre los expertos australianos de que se
requiere un analisis en profundidad antes de implantar un sistema de declaracién publica de otros
resultados de infeccion nosocomial. Los indicadores requieren de un proceso de validacién, de la
interpretacion por parte de expertos y del ajuste por riesgo para que su publicacién repercuta

realmente en la mejora de la calidad del sistema (43).
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Hasta hace pocos afios, no existian en Espafia programas de vigilancia que abarcaran
simultdneamente diversos indicadores de IN. Las experiencias mas destacables partieron de
sociedades como la de cuidados intensivos (SEMIYUC), que implemento el programa “ENVIN-UCI”
(44) de vigilancia de la bacteriemia de catéter y neumonia asociada a ventilacion mecanica en UCI,
y de la sociedad de medicina preventiva (SEMPSPH), que implementé el programa “EPINE” (45),
realizando un corte de prevalencia de IN anual de forma simultanea en muchos centros del pais.
Se han reportado datos también de un estudio prospectivo de vigilancia de la incidencia de IN en
cirugia y UCI que recibié el nombre de programa “VICONOS” (46) y un programa especifico de
incidencia de las IN en algunos indicadores denominado “PREVINE” (47). La descentralizacién
autondmica ha conllevado que el abordaje de las IN sea diferente en cada comunidad auténoma.
Las experiencias previas en cada comunidad, el rol que han jugado las asociaciones profesionales o
las presiones de los propios pacientes se han visto reflejadas en una legislaciéon y un abordaje
especifico para cada autonomia. Estas iniciativas aunque de extraordinaria valia, no son suficientes
para establecer el impacto actual de la IN en los hospitales espafioles y establecer un sistema de

declaracién publica de los datos.

Las diferentes aproximaciones de los paises con sistemas de vigilancia respecto a la publicacion
abierta de los datos son un reflejo del amplio debate que existe sobre como la pérdida de la
confidencialidad puede afectar a los hospitales y como el hecho de conocer determinados
indicadores de vigilancia afecta a la opinién publica. No existe evidencia cientifica de una relacién
directa entre la publicaciéon abierta de los datos y una mayor reducciéon de las infecciones
nosocomiales. En cambio, la declaracién publica se ha asociado con cambios positivos en la
organizacién de los centros, con mas compromiso por parte los equipos directivos y con mas
intervenciones dirigidas a la calidad los servicios. También se ha sugerido que la declaracién
publica puede hacer cambiar de forma negativa las prioridades de la vigilancia, hipertrofiado los
recursos hacia los indicadores publicos y estimulando el maquillaje de algunos resultados. En
cuanto a la ciudadania, los estudios muestran que tiene grandes dificultades para la interpretacién

de los datos y que éstas tienen poca influencia en el momento de escoger centro o equipo médico.

El Centro Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades motivado porque las practicas
actuales en la publicacidn de datos de las IN varian ampliamente en toda Europa tomd la iniciativa
de realizar un estudio de opinidn entre los lideres de la prevencidn, vigilancia y control de las
infecciones nosocomiales de 34 paises europeos. El tema fue discutido en dos rondas de debates

durante los afios 2010 y 2012. Al finalizar el proceso los representantes de los siete paises que ya
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proporcionaban informacién publica siguieron a favor de continuar esta practica, mientras que
otros 12 expertos de paises que aun no la habian implantado cambiaron de opinién hacia
posiciones mas favorables a la declaracidn publica de los datos. Finalmente, la mayoria de los
expertos reconocio la influencia positiva que esta declaracién podia tener en los hospitales, pero
se mostraron reticentes a la publicacidn de las tasas de infeccion, ya que éstas pueden ser mal
interpretados por los pacientes y requieren de un alto nivel de estandarizacién y de un sistema de
validacion adecuado. Las conclusiones de este trabajo indican que, en su gran mayoria, los lideres
europeos se muestran favorables a la declaracidon publica, aunque con reservas y primando la

publicacién de indicadores de proceso (48).
La vigilancia de las infecciones nosocomiales en Cataluiia

En 1999, se promovidé un sistema estandarizado de vigilancia de las IN en los nueve centros
publicos pertenecientes al “Institut Catala de Salut” (ICS). Durante un periodo de cinco afios se
recogieron datos agregados de estos hospitales correspondientes a diferentes indicadores de
infeccion nosocomial (5). Este Programa, que se denomind VINICS, acrénimo de “Vigilancia de les
Infeccions Nosocomials a I'Institut Catala de la Salut”, senté unas bases muy importantes en el
control de la IN en estos centros al dotarlos de una estructura estable y suficiente en cuanto a
recursos humanos del equipo de control de la infecciéon para impulsar los diferentes indicadores
de vigilancia concretados en el programa. En esta estructura, el equipo dependia de la Comision
de Infecciones Hospitalaria y estaba constituido por un equipo multidisciplinar compuesto, en los
hospitales de mayor complejidad, por médicos de diferentes especialidades y enfermeras de

control de infeccidn.

Al establecer el programa se consideré que el equipo de control de la infeccion era el elemento
basico para llevar a cabo las tareas no solo de vigilancia, sino también formativas y de prevencidn
relacionas con el control de la IN. Sin embargo, se trataba de un programa de minimos, con
participacién de sélo nueve hospitales de Catalunya y con numerosas limitaciones metodoldgicas y
estructurales, que dificultaban enormemente las tareas de formacidn y de validacidn de datos. Por
estos motivos, y dada la buena acogida y excelentes resultados del programa, se decidié ampliar la
experiencia al resto de la red hospitalaria catalana (5). El nuevo programa se denominé “Vigilancia
de les Infeccions Nosocomials als hospitals de Catalunya” (VINCat) y nacié con la misma filosofia
del anterior: ser un programa coordinado, multidisciplinar y basado en el trabajo que realizan los

profesionales de los equipos de control de infeccién de los centros sanitarios.
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El programa VINCat

En 2006 se inicio6 el programa y se elaboré el Manual de Procedimientos, con objetivos,
indicadores, definiciones y otros aspectos metodoldgicos; en 2007 se obtuvieron resultados
estandarizados de vigilancia de 33 hospitales; en 2012 el nimero de hospitales de agudos que
participan se ha elevado a 68. El objetivo general del programa es disminuir las IN en los hospitales
de Catalufia, mediante el establecimiento de un sistema de vigilancia estandarizado, que permite
establecer las tasas de infeccidn y aplicar estrategias preventivas. Los objetivos especificos son: 1)
promover un sistema estandarizado de vigilancia de la IN en los hospitales de Catalufia; 2) obtener
datos agregados, ajustados por riesgo de infeccién, que permita la comparacién entre centros y
con otros sistemas de vigilancia; 3) promover la obtencidn y la utilizacidon de informacion basada
en la evidencia cientifica con el fin de conocer, prevenir y tratar adecuadamente las IN, y 4)
promover la integracién de los programas de vigilancia de la infeccién hospitalaria en los planes

estratégicos y en la mejora de los sistemas de control de IN (5).

Estructura organizativa del programa VINCat

Cada hospital tiene un representante, preferentemente un miembro del equipo de control local,
que actia como un enlace entre el hospital y el equipo de gestion del programa. Este equipo esta
formado por el director del programa y el Centro Coordinador (CC), compuesto por un reducido
numero de personas que tiene el apoyo de un Comité Técnico Consultivo (CTC), que incluye a
expertos de diferentes especialidades. Los hospitales, estan divididos en tres categorias segln su
tamano y complejidad, para poder participar deben dotarse de un equipo multidisciplinario
suficiente para llevar a cabo la vigilancia activa, y disponer de recursos informaticos y capacidad de
transmision de datos en Internet. En base a sus datos y a los datos agregados de otros hospitales,

cada hospital debe disefiar sus propias estrategias de intervencién para mejorar los resultados.

El CC debe realizar las siguientes actividades: 1) recoger, revisar y analizar los datos enviados por
los hospitales; 2) presentar informes periddicos a los hospitales de sus propios datos y los datos
agregados; 3) editar y actualizar el sitio web del programa, en especial los manuales de los
procedimientos; 4) proporcionar asesoramiento en tiempo real sobre los problemas conceptuales

y metodoldgicos, y 5) proporcionar formacion especifica para los equipos de control de infeccién.

El CTC se reune tres veces al afio y debe vigilar el desarrollo de los objetivos del programa, asi
como valorar los aspectos técnicos, metodolégicos, las nuevas propuestas y el andlisis de los

resultados anuales. En 2011, fueron creados grupos de trabajo, cada uno dirigido por un miembro
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del CTC, con el fin de colaborar mas activamente con la CC en el andlisis de los datos sobre los
indicadores de los principales objetivos de la vigilancia, promover la aplicacion de medidas

preventivas especificas, mantener el programa actualizado y validar los resultados.

Los representantes de los hospitales, CCy CTC, se retinen una vez al afio en una asamblea plenaria
para revisar los resultados anuales, publicar un plan de accién para el afio entrante y reflexionar
sobre el compromiso y la participacién formal de las instituciones en los distintos objetivos. Los
resultados y las actividades relacionadas con la vigilancia del uso de antimicrobianos son
presentados y discutidos en una reunion especial con representantes de los departamentos de

farmacia. La estructura del programa se representa en la figura 1.

Figura 1: Estructura del Programa VINCat

Programa VINCat: Estructura

Direccién Comité

Coordi sl
nador Programa técnico

Plenario: un representante por centro
Hospitales: Comisidn de infecciones, ECI

El CC actia como nucleo de una red de comunicacion entre los ECI de los diferentes hospitales. La
comunicacion estructurada se mantiene a través de la pagina web del programa y las visitas
regulares a hospitales, mientras que la comunicacion directa para resolver los problemas y dudas
de la practica diaria se establece por correo electréonico o por teléfono. Se realizan periddicamente
cursos de capacitacion y talleres sobre aspectos técnicos de los distintos indicadores, asi como
reuniones para la presentacion y discusion de los resultados y recomendaciones adicionales. El
sitio web del programa, gestionado desde la CC, ofrece informacién actualizada sobre las
actividades del programa, datos globales de infeccidn en los afios anteriores y el acceso a bases de

datos, manuales y protocolos.
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Objetivos de vigilancia del Programa VINCat

Los objetivos de vigilancia del programa son: 1) prevalencia de las infecciones nosocomiales,
utilizando el modelo EPINE; 2) vigilancia de la bacteriemia de catéter vascular; 3) vigilancia de la
infeccion de localizacion quirdrgica, especialmente de los procedimientos que comportan mayor
gravedad como la cirugia del colon o morbilidad y coste como las infecciones relacionadas con la
cirugia protésica de cadera y rodilla (es opcional y depende del interés de cada centro, realizar
vigilancia de otros procedimientos quirdrgicos como son la cirugia cardiaca, colecistectomias,
cesareas, etc...); 4) la vigilancia de la IN en los pacientes criticos en las unidades de cuidados
intensivos, utilizando el modelo ENVIN-UCI; 5) vigilancia de patégenos multiresistentes o de
especial relevancia, actualmente se realiza vigilancia de Staphylococcus aureus resistente a la
meticilina y Clostridium difficile; 6) monitorizacién estandarizada del consumo hospitalario de
antimicrobianos; 7) vigilancia de las IN en los centros sociosanitarios, y 8) vigilancia de las
infecciones asociadas a catéter venoso central en las unidades de cuidados intensivos de pediatria

y neonatologia (5).

Cada uno de estos ocho objetivos incluye una serie de indicadores, que a su vez pueden ser
basicos o bien opcionales. La diferenciacion en estos dos tipos de indicadores tiene implicaciones
en el grado de participacién en los diferentes objetivos de vigilancia del programa. Los indicadores
basicos se consideran elementos esenciales del programa de vigilancia y son de obligado
cumplimiento por parte de los hospitales que participan en un objetivo determinado. Los
indicadores opcionales aportan informacién adicional relevante y son de libre elecciéon dentro de
los propuestos en el programa para cada objetivo, en funcidén de las categorias de los centros y de
los problemas concretos de infeccion que presenten. La relacion de los indicadores obligatorios y

optativos se puede apreciar en la tabla 1.

El programa ha establecido un documento de compromiso formal con los centros, que se firma
una vez al afio indicando los objetivos y los indicadores bdsicos y opcionales que el hospital
realizara al afo siguiente. El cumplimiento de este compromiso es el marcador utilizado por el
Centro Coordinador del programa para valorar la participacién anual de cada centro. La
participacion en el programa esta contemplada como un requisito obligatorio por parte del
CatSalut para acceder a los complementos econdmicos variables establecidos en el contrato
programa. El CatSalut es un ente publico de naturaleza institucional adscrito al Departamento de

Salud de la Generalitat de Catalufia que lleva a cabo operaciones especificas de caracter
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presupuestario y econdmico, entre las que figura la necesidad de recoger estas operaciones en un

contrato programa con las empresas proveedoras de servicios sanitarios.

Tabla 1: Indicadores basicos y opcionales del Programa VINCat

Objetivos de vigilancia ‘

Objetivo 1 : Vigilancia de la infeccion nosocomial global ( ING ) e indicadores de proceso ( IP)
Indicadores basicos :

Prevalencia de infeccion nosocomial global

Prevalencia de infeccidon nosocomial adquirida al ingreso actual

Tasa de uso de circuito cerrado de sonda urinaria

Tasa de uso global de antimicrobianos

Objetivo 2 : Vigilancia de la bacteriemia nosocomial por infeccidn de catéter vascular

Indicadores basicos :

Incidencia de bacteriemia de catéter venoso (central y periférico )

Incidencia de bacteriemia de nutricién parenteral
Indicadores opcionales :
Prevalencia de uso de catéter venoso

Objetivo 3: Vigilancia de la infeccién de localizacién quirurgica ( ILQ ) (> 10 procedimientos )

Indicadores basicos :

Incidencia de ILQ en cirugia ortopédica de prétesis de cadera

Incidencia de ILQ en cirugia ortopédica de protesis de rodilla

Incidencia de ILQ en cirugia de colon

Incidencia de ILQ en cirugia de recto

indicadores opcionales :

Incidencia de ILQ en cirugias de especial relevancia

Cirugia cardiaca de By Pass coronario con injerto de vena safena

Cirugia cardiaca de By Pass coronario con incisién tordcica exclusivamente

Cirugia cardiaca valvular

Colecistectomia

Cesareas

Cirugia mamaria

Herniorrafia

Hemiartroplastia de cadera

Cirugia de la fusién espinal

Proétesis de hombro

Cirugia vascular del By - Pass periférico

Cirugia vascular con reparacién aneurisma aorta abdominal

Cirugia Prostatica

Osteosistesis fractura

Cistoprotestomia radical

Craneotomia supratentorial
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Valvulas peritoneales de primera instancia

Objetivo 4: Vigilancia de la infeccién nosocomial en las UCls

Indicadores basicos :

Incidencia de bacteriemia de catéter venoso central en las UCls

Incidencia de neumonia asociada a ventilacion mecanica invasiva

Indicadores opcionales :

Calculo del uso de dispositivos ( catéter venoso central y ventilacion mecdnica )

Incidencia de infeccion urinaria asociada al uso de sonda urinaria

Objetivo 5 : Vigilancia de microorganismos de especial relevancia clinica en el sistema de salud

Indicadores basicos :

Tasa de resistencia a la meticilina en Staphylococcus aureus

Indicadores opcionales :

Incidencia de nuevos casos de SARM

Incidencia de casos nuevos de adquisicidn hospitalaria

Incidencia de bacteriemia por SARM

Incidencia de enfermedad invasiva por C. difficile

Objetivo 6 : Monitorizacidn estandarizada del consumo hospitalario de antimicrobianos

Objetivo 7 : Vigilancia de las infecciones en los centros sociosanitarios

Indicadores basicos :

Prevalencia de infeccién nosocomial en los Centros Sociosanitarios

Indicadores opcionales :

Registro de Infecciones en los centros sociosanitarios

Objetivo 8 : Vigilancia de la bacteriemia relacionada con catéter venoso central en las unidades
de cuidados intensivos pediatricos y neonatales

Indicadores basicos :

Tasa de incidencia de bacteriemia asociada con el uso de los catéteres venosos central en UCIP/N

Los datos recogidos por los equipos de control de infecciones se transmiten por via electrénica al
CC. Los indicadores de vigilancia tienen sus propias bases de registro de datos en formato “on-
line”. La informacidn del VINCat reside en la aplicacién informatica “Registre Central d’Assegurats”
(RSA), que se encuentra integrada en el “Pla de Sistemes d'Informacio del Catsalut”. Esta
integracidon permite la identificacion automatica de los pacientes mediante un “Cddigo de
Identificacion Personal” (CIP) y garantiza la proteccidn y confidencialidad de los datos personales.
El acceso al sistema de informacién estd restringido a través de un nombre de usuario y una

contrasefia personal e intransferible y la informacién permanece cifrada en un servidor seguro.

Una vez analizados los datos y elaborados los informes correspondientes comienza la difusion de
los resultados. Existen cuatro vias de difusién de la informacion, de distintas caracteristicas. Una

via es estrictamente de caracter interno, mediante informes confidenciales destinados a cada
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centro con sus tasas propias, las tasas agregadas globales y las tasas agregadas correspondientes a
los centros de su grupo de pertenencia, con los que puede compararse. Estos informes se
complementan con actividades de formacién dirigidas a todos los profesionales del control de la
infeccion de los centros participantes y donde se discuten, consensuan y establecen los criterios
de vigilancia. Otra via, de caracter externo, tiene como objetivo difundir los resultados globales
anuales agregados al maximo numero de profesionales de la salud, manteniendo Ila
confidencialidad de los centros; para ello se dispone desde el inicio del programa de una pagina
web de acceso libre. La tercera via consiste en la declaracidn publica, con identificacion nominal
de los centros, de un nimero limitado y muy especifico de indicadores, que aparecen publicados
en la “Central de Resultados del Departament” y son accesibles para todos los ciudadanos. La
aceptacion de este ejercicio de transparencia pasa por la confianza de los centros en la fiabilidad
del programa y presupone que la calidad de los datos sea validada adecuadamente; por este
motivo, las actividades de control de calidad y validacién de datos han ido progresando de forma
continuada hasta el momento actual. Finalmente, la cuarta via consiste en la difusion de aspectos
cientificos y académicos; en este sentido, se han presentado comunicaciones en congresos Yy
reuniones cientificas y se ha empezado a publicar resultados en revistas de prestigio. Asimismo, se
han realizado sesiones de difusion de cada uno de los objetivos de vigilancia, con invitacion

expresa a los profesionales implicados.

Validacion de los datos de programas de vigilancia de las IN

El reporte de datos de infecciones nosocomiales en el marco de programas de vigilancia
proporciona seguridad y calidad a la asistencia sanitaria pero requiere un alto grado de fiabilidad
(49). Establecer un sistema de validacidn practico y asumible es esencial en la vigilancia de las IN.
La validacion se define como: “El establecimiento de evidencia documentada que proporciona un
alto grado de garantia de que un proceso especifico producird un producto que uniformemente

cumpla con las especificaciones predeterminadas y los atributos de calidad” (50).

La implantacion de sistemas electrénicos de registro ha permitido un crecimiento exponencial del
numero de datos del que se disponen sobre todos los ambitos de la salud. La gestion de los datos
requiere de un sistema de validacién que permita contrastar su fiabilidad y utilidad para la practica
clinica. Las diferentes experiencias han permitido establecer un cierto consenso y establecer una
metodologia comun en el proceso de calidad en las bases de datos de salud basado en tres niveles.

El primer nivel consiste en “limpiar la base de datos”, ejercicio que permite detectar

35



INTRODUCCION

inconsistencias en los registros y eliminar o modificar datos erréneos. En el segundo nivel se hallan
los “estudios de validacion” propiamente dichos. Estos estudios estiman mediante diferentes
metodologias la concordancia entre el dato que se esperaba obtener y el dato obtenido,
estableciendo mediante niveles de concordancia la veracidad del dato. En el tercer nivel se sitdan
los “Procesos de validacion” que incluyen toda una serie de actividades que de forma periddica se
establecen dentro de un registro para asegurar unos determinados niveles de calidad. Estos
procesos se deben establecer mediante estdndares y sistemas de acreditacién internacionales
como pueden ser la “European Foundation for Quality Management” (EFQM) y la “Joint

Commission International” (JCI).

Los programas de vigilancia de las infecciones nosocomiales, que procesan una gran cantidad de
informacién han intentado implantar sistemas que permitieran validar la calidad de sus datos. Sin
embargo la naturaleza de estas actividades de validacién pocas veces se especifica en la literatura
cientifica. De hecho son muy pocos los programas que explican en detalle la metodologia que
utilizan para validar sus procesos y sus resultados. La implantaciéon de sistemas nacionales de
vigilancia, la comparacién de datos entre centros y la declaracién publica de los datos han puesto
de manifiesto la necesidad de asegurar la calidad de la informacién suministrada por la vigilancia

epidemiolégica para poder dotar de credibilidad a los datos que se estan reportando.

Los datos de vigilancia de las infecciones nosocomiales presentan serias dificultades para ser
comparables debido a una serie de problemas: los sistemas presentan datos no representativos de
las poblaciones a las que quieren estudiar, muchos programas no explican detalladamente como
se establece la participacidon de los hospitales y como se realiza la seleccién de los pacientes,
existen problemas metodoldgicos al establecer las definiciones y los criterios de inclusién y
exclusion que acaban proporcionando resultados con una gran proporcién de errores en los datos,
el coste de la recogida de datos y su analisis, la temporalidad y la aplicabilidad de los indicadores

para la préctica clinica.
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Desde la década de 1980 se han publicado diversos estudios de validacidn realizados en los

diferentes sistemas de vigilancia tal y como se puede apreciar en el estudio de Fabry et al

(51).(Tabla2)

Tabla 2: Seleccidn de estudios de validacion de vigilancia de las infecciones nosocomiales

Table 1

Summary of major studies of il of ial infections

Study Objectives Methodology Findings
USA 1980 (Haley et al.)' Validity of retrospective chart review  Retrospective vs. prospective data collection (4 hospitals)  Se: 0.74 (0.69-0.78), Sp: 0.96 (0.95-0.99)
USA 1990 (Broderick et al. P Validity of HAl reporting Reporting vs. daily concurrent survey and Se: 0.81 (0.72-0.89)

computer-assisted modelling

Sp: 0.98 (0.96-0.99)

USA 1998 (Emori et al.)? Validity of NNIS ICU infections Reference: review by trained investigators & CDC BSI Se: 0.85, Sp: 0.98
reporting epidemiologists PN Se: 0.65, Sp: 0.98
SS1 Se: 0.67, Sp: 0.98
UTI Se: 0.59, Sp: 0.99
Other Se: 0.30, Sp: 0.99
UK 1993 (Glenister et al.)* Comparison of eight methods of Complex design associating the different methods Review of lab results plus ward liaison
surveillance ranks best
Se: 0.65, 5p: 1.0
FR 1998 (Savey et al.)® Validity of ICU HAI reporting in 32 Validation of completeness and validity by a trained PN Se: 0.87, Sp: 0.9
units investigator BSI Se: 0.74, 5p: 0.9
UTI Se: 0.70 Sp: 0.99
FR 1998 (Savey et al.)* Validity of 55| reporting in 28 units Validation of completeness and validity by a trained Se: 0.57, Sp: 0.99, PPV: 0.96
investigator
DE 1998 (G et al.y I effect during a Bedside validation by supervisors & use of case studies Bedside validation: Se: 0.89 (0.84-0.95),
prevalence survey in two hospitals Sp: 0.99 (0.99-1.0);
Case studies: Se: 0.96 (0.92-0.99), Sp:
0.99 (0.90-0.95)
DE 1998 (G. et al.)? Benefits of training Compare trained vs. senior investigators Positive results
BE 2004 (Morales et al.)* Validity of reporting in 45 units Two steps: ICU & patient random sampling PN Se: 0.55, Sp: 0.9
(among 157) BSI Se: 0.66, 5p: 0.99
USA 2006 (Sherman et al.)® Comparison of the use of ICD-9 codes  Complex design in one pasdiatric hospital Se: ICD-9: 0.61; Active: 0.76
vs. active surveillance However, PPV of ICD-9 is extremely low
(0.20vs. 1.0)
FR 2003 (Bouam et al.)" Comparison of three surveillance Automatic record analysis vs. Weekly lab review vs. Automat Se: 0.91 (0.89-0.93), Sp: 0.91
methods Active surveillance (0.89-0.93)
Lab. Se: 0.59 (0.54-0.64), Sp: 0.91
10.99-0.94)
SP 2006 (Pokomy et al.)" of e illance  Criteria: Positive lab report, AB prescription, HAl on ICD-9  If at least 2 of the 3 criteria are present:
using different criteria vs. Active surveillance (ENVIN-ICU) Se: 0.94 (0.80-0.99), Sp: 0.84 (0.77-0.89)
DE 2006 (McCoubrey et al.)'?  Validity of ICU data Reference review by two trained investigators PN Se: 0.608, Sp: 0.997
BSI Se: 0.837 Sp: 0.998
UK 2005 (Zuschneid et al.)"  Validity of 55| data Evaluation research approach including a range of Se: 0.967, Sp: 0.990

investigative activities

Abbreviations: BE, Belgium; DE, Germany; FR,
BSI, blood stream infection; PN, pneumonia; SSI, surgical

rance; SP, Spain.
ical site

infection; UTI, urinary tract infection; Se, Sensitivity; Sp, Specificity; PPV, positive predictive value.

La mayoria de los sistemas declara realizar una primera fase de “limpieza de los datos”, de forma
puntual realizan “estudios de validacion” de alglin indicador concreto, pero existen muy pocas
referencias que describan un proceso de validacién periddico de todo un sistema de vigilancia
multicéntrico (51). Un ejemplo de la complejidad del esfuerzo que supone validar todo un sistema
de vigilancia se puede apreciar en la experiencia realizada en la municipalidad de Sao Paulo en el
afio 2009 en un total de 50 hospitales. Este estudio establecid indicadores para validar las
estructuras, los resultados y el proceso. La idoneidad de la estructura se validaba mediante la
validaciéon de los recursos humanos disponibles, los sistemas informdticos, el soporte econémico y
el apoyo de las direcciones de los centros. Para validar los resultados se establecio la validacion de
una muestra de diferentes infecciones nosocomiales, estimando los factores de riesgo e

identificando errores en factores claves como podian ser el tratamiento, y la relevancia de los
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signos y sintomas clinicos. Por ultimo se establecieron unos estandares de calidad para poder
establecer la validacién de los resultados de cada centro. Los investigadores determinaron la gran
dificultad que suponian disponer de instrumentos que permitieran validar la heterogeneidad de la

muestra (52).

La mayoria de estos estudios de validacién muestran metodologias que estan dirigidas a validar
aspectos muy concretos de la recogida de datos. Podemos encontrar ejemplos de estudios de
validacion de los registros, de la concordancia con observadores externos y del impacto de la
formacidn, etc. La realidad es que estos estudios son complejos, tienen un gran coste y presentan
serias dificultades metodoldgicas lo que ha motivado que muchos sistemas de vigilancia no

publiquen los resultados y presenten sus resultados Unicamente a nivel local.

Existe un patrén comun en los trabajos publicados a la hora de describir las dificultades a las que
se someten estos estudios de validacion. Una de las mayores dificultades reportadas es la
determinacién del nimero de observaciones necesarias en un estudio de validacidn para asegurar
la variabilidad de los datos en funcidn de los diferentes proveedores y de las caracteristicas de los
pacientes. Establecer una muestra representativa, pero asumible, en estudios de validacion de
vigilancia de la infeccién nosocomial choca con problemas en el coste que suponen principalmente
la contratacidn y formacion de los recursos humanos necesarios para poder llevarlas a cabo. El
tamafio de la muestra implica que, en muchas ocasiones, los resultados sélo se pueden presentar
como una estimaciéon mas que como un resultado concreto de la validacién de una muestra
representativa de la heterogeneidad de la poblacion en estudio. Estos estudios se centran
mayoritariamente en determinar esa heterogeneidad en los pacientes pero en muy raras
ocasiones se estudia la variabilidad de los proveedores de los datos: hospitales, profesionales y los
propios sistemas de vigilancia. Esta variabilidad provoca problemas en la inclusiéon de casos,
diferencias en la interpretacion de las definiciones y errores en la codificacién de las variables.
Interpretar las diferencias entre las tasas de infeccién de los diferentes hospitales y los resultados
publicados por los diferentes sistemas de vigilancia se transforma en un proceso de maxima
complejidad. Antes de iniciar la validacion de los procesos y los resultados es necesario establecer
los requerimientos estructurales de recursos humanos y técnicos idoneos para establecer un

equipo de control de la infeccion.
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Validacién de los recursos de los equipos de control de la infeccion

La idoneidad de los recursos necesarios para establecer un equipo de control de la infeccidn
eficiente variara en funcién de los objetivos de vigilancia. Los primeros estudios que se publicaron,
relacionados con la experiencia del proyecto SENIC, tomaron como referencia el tamafio del
hospital en funcidn del nimero de camas del centro (3). Se recomendaba una enfermera por cada
250 camas y la presencia de un facultativo consultor. Esta recomendacién en funcidn del numero
de camas hospitalarias ha sido puesta en tela de juicio a medida que la complejidad de los
cuidados de salud aumentaban y que las practicas clinicas superaban los limites de los centros
hospitalarios propiamente dichos para abarcar toda la comunidad (53). Actualmente los estudios
estan mas enfocados a determinar las competencias de los profesionales de control de la infeccion
que a establecer un nimero de profesionales en funcion del tamafio del hospital. Son las
competencias las que determinan el nimero de profesionales necesarios para establecer un
equipo idéneo de control de las infecciones relacionadas (54). Las nuevas recomendaciones
establecen que cada centro deberia realizar una descripcidn exhaustiva de sus objetivos de
vigilancia, delimitar las funciones del profesional del control de la infeccion, asignarles una
dedicacion horaria éptima, dotarlos de los recursos materiales necesarios para ejercer sus

competencias y potenciar su liderazgo mediante el reconocimiento institucional (55).

Los requerimientos materiales de los que deben disponer estos equipos de control de infeccion
han variado de forma ostensible los ultimos afios principalmente debido a dos factores: el avance
de las pruebas microbioldgicas y la implantacidn de sistemas informatizados de historia clinica de
los pacientes (56). Los servicios de microbiologia son uno de los ejes basicos sobre los que
sustentar la vigilancia de las infecciones nosocomiales (29). La validacién de los recursos debe
integrar indicadores que midan el acceso de estos equipos de control de infeccién a los datos
microbioldgicos. La informatizacidn de las historias clinicas ha supuesto en las Ultimas décadas un
gran avance tecnolégico que ha impuesto una nueva metodologia de trabajo en todos los
servicios, incluidos los equipos de control de infeccién. El acceso a los datos se ha simplificado. Es
cierto que, en una primera fase de este proceso, se generé el riesgo de querer reducir la vigilancia
de las IN a un simple proceso de cruce de datos automatizado y se introdujo en muchos centros la
vigilancia electrdnica en sustitucidn de los profesionales. Sin embargo, y de forma continuada, los
estudios han demostrado que hasta el momento la vigilancia electrdnica es una herramienta util y
necesaria pero que en ningun caso puede suplantar al profesional en la vigilancia activa de casos

(57,58).
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La implantacion de la vigilancia electrénica ha motivado la incorporacién de nuevos profesionales
en los equipos de control de infeccidn. Los sistemas de vigilancia mds avanzados disponen en la
actualidad de equipos multidisciplinares que integran, ademds de los médicos y las enfermeras de
control de la infeccién, expertos en informatica, matematicos, bioestadisticos, expertos en
comunicacion, y técnicos auxiliares en un mismo equipo. Este trabajo multidisciplinar requiere que
a la hora de validar los recursos idéneos sea necesario determinar con los propios equipos de
control de infeccidn cudles son sus objetivos, propios y los marcados por la direccion, de que
recursos adicionales disponen, cuantas horas reales disponen para la vigilancia y la prevencion,
cual es su rol reconocido dentro de la institucion y que capacidad de maniobra creen ellos
disponer para implantar estrategias preventivas. Este abordaje ha motivado que a la hora de
validar los recursos disponibles se estén utilizando metodologias cualitativas que complementen
los datos basicos de horas de dedicaciéon, nimero de profesionales y caracteristicas del hospital

(59).

Validacidn de los procesos y resultados de vigilancia

Tal y como hemos mencionado anteriormente existen pocas experiencias descritas que validen
todos los procesos de vigilancia y los resultados de una forma global debido principalmente a la
relacién desfavorable de coste efectividad que suponen estas auditorias. Los estudios de
validacion, tanto de los procesos como de los resultados, se han centrado principalmente en la

validacion de objetivos de vigilancia de maximo interés por su impacto clinico.

Los estudios de prevalencia de la infeccidn nosocomial han sido objeto de un considerable nimero
de trabajos sin embargo en muy pocas ocasiones se ha publicado como se realizaba la validacién
de los datos. Una validacion externa se realiza en muy contadas ocasiones, principalmente por la
dificultad para extrapolar los resultados de la validacion a una poblacién tan heterogénea. La
metodologia mas utilizada es la validacidn retrospectiva de un nimero de casos seleccionados de
forma aleatoria en algunos centros del programa. Estas validaciones tienen el objetivo de detectar
sesgos sistematicos y subsanarlos en estudios posteriores. Si tomamos como ejemplo el estudio
piloto de prevalencia realizado por el (ECDC) en 2010 en 10 hospitales europeos, vemos que se
realizd un estudio de validacion en un numero muy limitado de casos (10). Durante el mes
siguiente a la realizacidn del estudio, se validaron una muestra de casos por parte de un equipo
externo, Unico y de ambito general para todos los hospitales del pais. El equipo de validadores
comprobd en una muestra de centros la presencia de infeccién nosocomial en todos los pacientes

en que se hubiera declarado al menos una (falsos positivos) y también la presencia de infeccién en
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una muestra de pacientes en los que no se hubiera anotado ninguna (falsos negativos). Otros
estudios han utilizado sistemas similares para realizar una validacién de los datos de prevalencia

(60,61).

Los estudios de incidencia requieren de metodologias especificas en funcion de cada indicador.
Los ejemplos descritos en la literatura se centran en determinadas dareas, principalmente en las
unidades de cuidados intensivos, y en determinados procesos invasivos. Nos centraremos en la
descripcion de las validaciones sobre los dos objetivos que mayor interés han tenido en estos
estudios de validacién: las bacteriemias relacionadas con catéter vascular y las infecciones de

localizacion quirdrgica.

Bacteriemia relacionada con el catéter vascular

El uso de pacientes que requieren dispositivos vasculares ha experimentado un enorme aumento
en los Ultimos afios. La mayoria de los pacientes requieren durante su hospitalizacién algin
catéter vascular, y ademas, son muy numerosos los enfermos que requieren catéteres venosos
permanentes para diferentes tratamientos, como la nutricién parenteral, la depuracidn renal o la
quimioterapia. Existen diversos tipos de catéter central vasculares, con diferentes técnicas de
inserciéon, tamafios y materiales. El uso de estos catéteres es necesario y muy beneficioso para el
paciente pero conlleva riesgos de posibles efectos adversos y complicaciones. Las bacteriemias
relacionadas con catéteres vasculares son una de las infecciones nosocomiales mas frecuentes, y
estdn asociados a una alta morbilidad, una destacable mortalidad atribuible y un aumento de los
costos sanitarios (62). El riesgo de bacteriemia es multifactorial y varia segun el tipo de catéter, su
forma de uso, el lugar de la insercidon, la experiencia y la sensibilizaciéon del equipo clinico, la
frecuencia de la administracién de farmacos u otros compuestos a través del catéter, la duracion,

las caracteristicas del paciente y las medidas de prevencién y profilaxis que se lleven a cabo (63).

La “Infectious Diseases Society of America” (IDSA) ha establecido unas recomendaciones, con
niveles diferentes de evidencia, que consensuan los criterios a la hora de determinar una
bacteriemia relacionada con un catéter vascular (63). Los signos clinicos no permiten por si solos
diagnosticar una bacteriemia relacionada con el catéter vascular. La fiebre y los escalofrios, la
inflamacion local en la zona de insercion y la flebitis no son sintomas especificos y tienen una baja
sensibilidad. La técnica diagndstica necesaria para el diagndstico y para establecer el
microorganismo causante de la infeccién es el cultivo de la sangre extraida para la realizacion de

hemocultivos. Cuando el cultivo de la sangre obtenida a través de la vena periférica contiene un
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recuento de colonias cuantitativo determinante, que varia en funcidn de cada microorganismo, se
considera que el resultado es predictivo de bacteriemia relacionada con catéter (64). Existen
pruebas complementarias, una de las pruebas mas utilizadas como método diagndstico tras la
retirada del catéter es el cultivo semicuantitativo de la punta del catéter. La técnica descrita por
Maki et al (65) se considera el método de referencia y se ha convertido en la técnica diagndstica
mas estudiada. Los estudios que han evaluado esta técnica sitlan su sensibilidad entre el 45% vy el
75% (66). Los cultivos cutdaneos superficiales pueden ser utiles para identificar a los pacientes
beneficiarios de medidas preventivas o de descontaminacion (67). Los microorganismos mas
frecuentes que producen bacteriemia relacionada con catéter vascular son los Staphylococcus
coagulasa negativos y los Staphylococcus aureus. Estos dos microorganismos suponen las dos
terceras partes de los episodios, seguidas por las bacteriemias por bacilos gramnegativos, Candida
spp y Enterococcus spp (68). En los ultimos afios se ha dado un incremento epidemioldgico de los

bacilos gramnegativos (69).

Desde un punto de vista epidemioldgico, la unidad mas utilizada para estimar la bacteriemia
relacionada con el catéter es la densidad de incidencia, o tasas de incidencia, que se expresa como
el nimero de casos de bacteriemia por 1000 dias de cateterizacion (19). Otra unidad muy utilizada
seria la incidencia acumulada, que se expresa como el nimero de bacteriemias por el nimero de
portadores de un catéter vascular (30). Estas dos determinaciones se utilizan principalmente en
unidades de cuidados intensivos, tanto de adultos como pedidtricas, pero presentan serias
dificultades para poder ser aplicadas en unidades de hospitalizacion convencionales. La mayor
dificultad a la que se enfrenta la estimacidn de las tasas de incidencia en estas unidades es la
imposibilidad de contabilizar el nUmero de pacientes con catéteres insertados, asi como la
duracion de la cateterizacidn. En las unidades de hospitalizacién se ha comenzado a aplicar una
unidad de calculo basada en el nimero de bacteriemias relacionadas con catéter dividida por el

nuimero de estancias hospitalarias (27,29).

En torno al 80% de las bacteriemias de los pacientes ingresados en la UCI se relacionan con los
catéteres vasculares y se considera la segunda complicacién infecciosa en estas unidades después
de la neumonia relacionada con la ventilacion mecanica (70). Los estudios en las UCIs muestran
una importante oscilacién en las tasas que pueden variar desde 1.23 episodios por 1000 dias en
Francia, 1.5 en Alemania, 2.1 en Italia, 4.2 en Inglaterra, hasta una tasa de 4.8 en Espafia (62). En
las unidades de cuidados intensivos de neonatos, y muy relacionado con el peso del neonato al

nacimiento, la tasa puede llegar a 18 episodios por 1000 dias de uso de catéter (71). Las
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infecciones constituyen la segunda causa de muerte de los pacientes sometidos a didlisis. En el
2006, la “National Healthcare Safety Network” declaré una incidencia de bacteriemia en
portadores de catéteres venosos centrales temporales (no tunelizados) de 27.1 episodios por 100
pacientes y mes, de 4.2 los pacientes con catéteres venosos permanentes (tunelizados), de 0.9 los
pacientes con injertos arteriovenosos y de 0.5 los pacientes con fistulas arteriovenosas (72). Los
pacientes hematoldgicos y oncoldgicos, son pacientes con un alto riesgo ya que requieren de
catéteres de larga duracién que permitan la administracion de quimioterapia, nutriciéon parenteral

y otros tratamientos intravenosos.

En las unidades de hospitalizacion los estudios muestran una gran dispersion de tasas en funcion
de las metodologias utilizadas. En un estudio realizado en Alemania por parte del programa KISS
informd que la tasa de bacteriemia de catéter vascular en un entorno no-UCI (4.3 episodios / 1000
dias de catéter) fue claramente superior a la tasa detectada en el sistema de vigilancia de la UCI
(1.8 episodios / 1000 dias de catéter) (41). En un estudio en Catalufia, utilizando como
denominador las estancias hospitalarias y los datos agregados de un periodo de cinco afos, estas
tasas muestran una variacion muy destacada en funcion del tamafio del hospital y del tipo de
catéter, presentando tasas de bacteriemia de catéter venoso central que van desde los 0.38
episodios por 1000 pacientes dia, en hospitales de mas de 500 camas, hasta los 0.09 en hospitales
mas pequefios, en los catéteres periféricos esta tasa bajo al 0.003 episodios por 1000 pacientes
dias (29). Disponer de estos datos y tener la posibilidad de comparar las tasas entre centros y
sistemas de vigilancia han motivado la implementacién de multiples experiencias para reducir el
riesgo de los pacientes de contraer una bacteriemia debido a insercidn, manipulacién o
mantenimiento del catéter (16,17,19,27). Estos programas de prevencion requieren disponer de
datos fiables que permitan establecer las tasas reales sobre las que comparar la coste-efectividad

de la intervencion (27).

Las unidades de cuidados intensivos tienen una amplia experiencia en la vigilancia de las tasas de
bacteriemia de catéter vascular y esto conlleva que también sea el area donde se ha realizado un
mayor nimero de estudios de validacién de los datos (44,73). Las metodologias de validacidon
utilizadas de forma mayoritaria en las unidades de cuidados intensivos tienen en comun que
miden generalmente la sensibilidad, especificidad, los valores predictivos positivos y negativos
mediante una revisién retrospectiva de los casos. La determinaciéon viene dada por la
concordancia entre observadores donde prevalece la decisidn del validador lo que se conoce como

criterio “gold standard”. La determinacidn de la sensibilidad pasa por la inclusién de todos los
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casos, es decir que todos los pacientes que estan mds de 24 horas en la unidad de cuidados
intensivos se incluyan en la vigilancia. La especificidad define la proporcidon de que todas las
infecciones declaradas se ajustan a las definiciones del protocolo de estudio. Estas investigaciones
incluyen, en muchas ocasiones, la determinacion de la validez de objetivos secundarios incluidos
en el protocolo como son las escalas de medicion de gravedad, la resistencia a los antibidticos y la

morbi-morbilidad relacionada.

En un estudio realizado en el estado de New York en el afio 2009 por parte de un equipo de
expertos, con décadas de experiencia en la identificacién de bacteriemias de catéter, se revisaron
un total de 410 pacientes y 770 muestras microbioldgicas positivas y se detectaron 48
bacteriemias de las que 25 no habian sido declaradas. Los datos de este estudio de validacion en
Nueva York pusieron sobre la mesa la inconsistencia de los datos que se reportaban debidos
principalmente al gran nimero de interpretaciones erréneas en las definiciones. Estos datos se
han ido repitiendo en estudios similares, en una validacion realizada en el estado de Oregdn de
817 episodios posibles de bacteriemia relacionadas con catéter vascular se detectaron 27
bacteriemias no declaradas (74). En el estado de Connecticut se validaron datos de un total de 770
cultivos positivos de 410 pacientes, del total de 48 bacteriemias relacionadas con catéter vascular
detectadas por el equipo de validacidn 25 de ellas no fueron reportadas al sistema de vigilancia
(75). Esta discordancia que afecta principalmente a la no declaracidon de los datos sugiere una
infradeclaracion de las bacteriemias relacionadas con catéter vascular préximas a un 30% de los
casos. En estos estudios, y otros similares que se han ido realizando en EEUU nos muestran que el
elemento mds importante de conflicto era las diferencias de criterio entre las definiciones del
manual de vigilancia del “US Centers for Disease Control and Prevention” (CDC) del “National
Healthcare Safety Network” (NHSN) y el juicio clinico de los profesionales. La necesidad de
formacion especifica de los profesionales participantes en las definiciones y criterios de
clasificacion se muestra como un elemento bdsico para determinar la validez de las tasas

reportadas (75).

En Europa, en los ultimos afios, se han ido implantando estudios de validacién en los programas de
vigilancia de las IN en las unidades de cuidados intensivos que tienen el objetivo de validar los
datos reportados siguiendo la metodologia del programa “Hospitals in Europe Link for Infection
Control through Surveillance” (HELICS-UCI). La necesidad de poder comparar los datos de los
diferentes paises ha obligado a todos estos sistemas nacionales a validar de una u otra forma sus

propios datos para poder establecer comparaciones creibles. Si bien existen ejemplos anteriores
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(76), es quizas el estudio realizado en Alemania el que ha marcado la tendencia en la ultima
década en Europa sobre la metodologia de validacién seguida de forma mayoritaria en las
unidades de cuidados intensivos (77). El sistema aleman de vigilancia “Krankenhaus-Infektions-
Surveillance-System” (KISS) reportd, en un estudio publicado en el afio 2007 sobre una muestra de
1200 historias clinicas que incluian posibles casos de bacteriemia de catéter venoso central, una
sensibilidad del 66% y una especificidad del 99% (78). En Italia el sistema de vigilancia de IN en las
UClIs “Sorveglianza delle IN nelle Unita di Terapia Intensiva” (SPIN-UTI) publicé un estudio de
validacion realizado sobre un total de 832 posibles casos y determinaba una sensibilidad de 82% y
una especificidad de 97% (79). En Espafia un estudio de validacién realizado sobre 1500 registros

|u

reportados en el “Estudio nacional de vigilancia de infeccion nosocomial en servicios de medicina

intensiva” (ENVIN-HELICS) mostré una sensibilidad del 86% y una especificidad del 98% (44).

Los resultados de estos estudios de validacion europeos muestran una buena correlacion entre los
datos recogidos en los servicios y los datos validados por los auditores. Los datos de estos estudios
son comparables al utilizar una misma metodologia, otros estudios fuera del contexto europeo
presentan otras metodologias diferentes y es dificil establecer una comparacién. Lo mas
interesante son las limitaciones comunes que declaran los autores. La revisidn de historias clinicas
por parte de otras personas, externas a los servicios y diferentes a las que han registrado, entrafia
graves dificultades metodoldgicas principalmente por la gran cantidad de pérdida de informacién
al realizar las validaciones de forma retrospectiva. No hay que olvidar que el objetivo principal de
estos estudios de validacién es identificar posibles fuentes de error para alcanzar una mayor
calidad en los registros. La metodologia de seguimiento del paciente, el periodo de estudio
(vigilancia durante meses o continuada todo el afio) y la identificacion de quien es el profesional
que debe declarar las infecciones (los propios intensivistas o profesionales del control de la
infeccion) son basicos para poder establecer comparaciones. La pérdida de datos una vez el
paciente abandona la unidad, la vigilancia post-alta, es otro elemento clave para poder
comprender la diferencia de las tasas entre diferentes sistemas de vigilancia (44). Los sistemas de
vigilancia se enfrentan a la necesidad de homogeneizar los criterios de diagndstico y proporcionar

formacioén continuada a los profesionales.

El hecho de que la mayoria de las bacteriemias de catéter se producen en las dreas de
hospitalizacién y la existencia de unas diferencias tan importantes entre estas unidades y las
unidades de cuidados intensivos dificulta el poder establecer un mismo sistema de validacién que

englobe todas las areas del hospital (27). Los estudios de validacion de las bacteriemias de catéter
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fuera de la UCI muestran conclusiones similares a las reportadas en las unidades de criticos y
establece como causa mas importante de confusidn la interpretacién errénea de las definiciones.
La primera causa de interpretacién errénea esta en la discrepancia que existe entre la definicidn
de vigilancia de los manuales versus la definicién clinica. Mas de la mitad de los casos discordantes
estdn relacionados con un diagnéstico clinico de bacteriemia relacionada con catéter vascular que
no cumple los criterios de vigilancia. En la mayoria de los centros hospitalarios es un médico no
entrenado en el protocolo de vigilancia quien decide finalmente reportar la bacteriemia. La
segunda causa que indice a errores estd relacionado con aspectos propiamente microbioldgicos,
principalmente las diferencias entre criterios que determinan que patégenos son considerados
contaminantes. La tercera causa tiene que ver con la propia definicion del tipo de via central,
debido a los multiples dispositivos existentes en el mercado y sus posibilidades de insercidn existe
cierto grado de confusién para decidir cuando un determinado tipo de catéter se considera via
central. Se presentan también un nimero de casos discordantes que no son declarados y que son
errores relacionados con la presidn asistencial a la que se ven sometidos los profesionales de
control de infeccidon. Al igual que se daba en las validaciones de los datos en las UCIS los diferentes
estudios determinan que el factor mds importante para llegar a un alto grado de calidad de los
datos reportados es la formacion de los profesionales y su entrenamiento en los criterios de la

vigilancia (75).

Vigilancia de la infeccién de localizacién quirurgica

La infeccidn de localizacidn quirdrgica se halla entre la segunda y la tercera causa mas frecuente
de infeccion nosocomial (depende del tipo de hospital) y se relaciona con un aumento
considerable de la morbilidad, la mortalidad y el coste hospitalario. Los elementos esenciales para
establecer un programa de prevenciéon de la infeccién de localizacién quirurgica incluye una
vigilancia intensiva, una intervencidn directa por parte de los equipos de control en la prevencion

de la infeccién y una comunicacion efectiva (feedback) de las tasas a los cirujanos (80).

El objetivo principal de estos programas de vigilancia es reducir la tasa de infeccién, a la vez que se
reduce la morbilidad y mortalidad en los pacientes. Uno de los aspectos mas importantes de la
vigilancia es la definicion de infeccidn. Es crucial que los programas usen definiciones
estandarizadas a la hora de reportar los casos infectados. Para poder establecer comparaciones
entre centros, y en un mismo centro en diferentes periodos de tiempo es esencial que estas

definiciones se mantengan estables y que los pacientes pueden ser estratificados por riesgo (81).
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La definicidn que se utiliza de forma mas comun en la mayoria de los sistemas de vigilancia son las

del NNIS System del CDC (82).

La vigilancia de infeccidon quirdrgica requiere para su identificacion de métodos directos
principalmente la observacion del paciente por parte del cirujano, o de profesionales del control
de la infeccién. El diagndstico basdandose Unicamente en datos microbiolégicos no es un sistema
concluyente si no se realiza un examen directo por parte de un profesional formado en vigilancia.
Un cultivo positivo no necesariamente indica una infeccién, puede indicar una colonizacion, pero
si que es un signo de sospecha de un posible proceso infeccioso. Esta vigilancia directa de las

infecciones se debe complementar con métodos indirectos.

Los sistemas de vigilancia incluyen diferentes metodologias, tanto directas como indirectas, que
podriamos resumir en variaciones de estos cinco modelos: la visita al paciente posteriormente a la
intervencion, la revisién de las anotaciones en las historias clinicas y de los registros enfermeria, la
vigilancia basada en datos microbioldgicos, la vigilancia mediante llamadas telefénicas a pacientes
y cirujanos, y la vigilancia a partir del uso de antimicrobianos. La mayoria de los sistemas utilizan
una combinacion de una o mas de estas metodologias. Las historias clinicas informatizadas han
facilitado en los ultimos afios la vigilancia al disponer con cierta facilidad el acceso a la mayoria de

estos datos por parte del equipo de control de infeccion (83).

El entrenamiento de la persona que hace la vigilancia es fundamental para poder determinar la
fiabilidad de la metodologia (84). El profesional que debe realizar la vigilancia es uno de los temas
mas controvertidos. Existen multiples estudios que describen que cuando son los cirujanos
quienes realizan la vigilancia se da una tendencia a la infradeteccién, sobre todo en infecciones
superficiales (85). La diferencia entre las tasas de vigilancia que incluye Unicamente aquellas que
se producen durante la hospitalizacion y las que incluyen la vigilancia post-alta afecta a todos los
procedimientos quirurgicos. La incorporacién de la cirugia sin ingreso, y la reduccién de los dias de
estancia postoperatorios hacen que exista un debate sobre la necesidad de establecer valores de

infeccién pre y post-alta (85).

Entre el 12% y el 84% de las infecciones se detectan después del alta del paciente (20,21,85). Cada
procedimiento quirdrgico requiere de una estandarizacion del tiempo necesario para determinar
la vigilancia post-alta. Mientras que los procedimientos de cirugia sin implantes varian entre 1 a 4
semanas post-alta, los procedimientos que incorporan implantes como pueden ser el recambio

protético de rodilla o cadera requieren de tiempos mas largos, plantedndose incluso en estos
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procedimientos traumatoldgicos la necesidad de que dure periodos anuales después de la
intervencion para no perder las infecciones tardias (86). No existe un consenso a la hora de
determinar una metodologia de vigilancia post-alta lo que posibilita que en la literatura podamos
encontrar una gran variabilidad (85). Si bien una de las metodologias mas utilizadas es preguntar a
los propios pacientes mediante una llamada telefénica existen serias dudas de que tengan la

capacidad de comunicar correctamente que han sufrido una infeccion (87).

Al igual que pasaba en otros objetivos de vigilancia, como la bacteriemia relacionada con catéter
vascular, la implementacién de sistemas de vigilancia electrénica se ha mostrado durante los
ultimos afios como una metodologia de soporte muy importante para los equipos de control de
infeccién pero, si bien existen experiencias muy interesantes capaces de albergar niveles de
especificidad y sensibilidad muy altos, la determinacidn de la infeccién de localizacién quirldrgica

requiere del analisis de un profesional entrenado (88).

Las potenciales ventajas y desventajas de las diferentes metodologias para la deteccién de la
infeccion de localizacion quirurgica requieren de estudios comparativos y guias clinicas que
permitan establecer su idoneidad. La incorporaciéon de métodos directos e indirectos en la
vigilancia es uno de los elementos claves que permiten la comparacidn entre centros y explicaria la
diferencia entre las tasas reportadas en la literatura de un mismo procedimiento (85). Las tasas
reportadas en la literatura de infeccion de localizacion quirirgica dependen en gran medida de los
factores de riesgo de los pacientes para poder ajustarlas y que sean comparativas. Hay factores de
riesgo directamente relacionados con la intervencion quirdrgica entre los que se podrian destacar
por su relevancia la técnica quirdrgica, las caracteristicas propias de cada cirujano, el tiempo de
operacién y la profilaxis quirlrgica correcta segun protocolo del centro. A estos factores hay que
afadirles la situacion de salud en que se encuentra el paciente al someterse a la operacion
quirurgica. Sistemas de clasificacién de los pacientes en base a su gravedad como son el “Acute
Physiology and Chronic Health Evaluation 1I” (APACHE) (89), el “Physiological and Operative
Severity Score for the enUmeration of Mortality and Morbidity” (POSSUM) (90), o el “The Sepsis
Score of Elebute and Stoner” (91) permiten clasificar los pacientes pero ninguno de ellos son
especificos para la infeccidn de localizacidn quirargica (92). El sistema de medicién del riesgo NNIS,
basado en los trabajos del proyecto SENIC y actualizado a lo largo de los afios, es la metodologia
mas usada en los sistemas de vigilancia para determinar el riesgo de los pacientes a contraer una

infeccidén post operatoria (3,80). Esta clasificacién permite situar cada paciente dentro de una
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escala que va del 0, paciente sin factores de riesgos, a un riesgo Ill, donde todos los riesgos estan

presentes (20).

La comparacion de tasas sélo se puede obtener si existe un consenso real en la metodologia de la
vigilancia y en las definiciones. Si bien se considera que es muy dificil reducir a cero las tasas de
infeccion en determinados procedimientos la prevencion durante todo el proceso y la
implantacién de una cultura de la seguridad en el area quirdrgica pueden llegar a reducir de forma
muy considerable el riesgo de sufrir una infeccidn. Para poder establecer este entorno seguro es
necesario que todos los profesionales dispongan de informacidn fiable del alcance del problema.
Si bien muchos sistemas reportan datos de vigilancia de las infecciones de localizacion quirirgica
son pocos aquellos que han reportado sus experiencias de validacion. Existen ejemplos que de
forma individual, en uno o varios centros, validan los resultados pero hay reducidas experiencias
que validen también el proceso (93,94). En los Estados Unidos en la década de los 80 se
presentaron dos experiencias de validacion con resultados muy similares. En la Universidad de
lowa, en el aflo 1987 se validaron los datos de 953 pacientes que se habian reportado dentro de
un programa de vigilancia de la infeccidn quirdrgica con una sensibilidad del 81% y una
especificidad del 98% (95). En el afio 90 en varios hospitales del Estado de Tennesse en un
programa similar de vigilancia se validaron los datos de 925 pacientes con una sensibilidad del 84%
y una especificidad del 99% (93). Ambos estudios describieron como factor relevante la
experiencia del equipo que realizaba la vigilancia, y la dificultad de comparar las infecciones

incisionales.

Otros sistemas de vigilancia han publicado sus estudios de validacién con resultados similares. En
un estudio realizado en Australia, en el programa “Victorian Healthcare Associated Infection
Surveillance System” (VICNISS), se procedid a validar el 10% de los pacientes reportados en cirugia
cardiaca de By-pas (96). De un total de 169 casos la concordancia diagndstica se establecid en el
96% de los casos (97). En otro estudio realizado en Finlandia, en el programa “Finnish Hospital
Infection Program” (SIRO), en cirugia ortopédica se realizé una validacion en ocho hospitales. De
un total de 397 pacientes revisados se publicaron valores de sensibilidad del 94%, y especificidad
de un 99%. Cuando estos resultados se extrapolaban y se aplicaban a los datos agregados de
vigilancia de todo el programa sobre un total de 403 infecciones y 10068 no infecciones la
sensibilidad pasaba a ser del 75% y la especificidad del 100%. Todos los centros que se validaron
realizaban vigilancia post-alta de forma estandarizada mediante un cuestionario de items

consensuados (98,99). En los ultimos afios se han presentado trabajos de validacion sobre
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sistemas de vigilancia basados Unicamente en vigilancia electrénica. En un estudio realizado en
Dinamarca en el afio 2008, en la vigilancia de la infeccién de localizacién quirirgica en cesareas, se
determind que el sistema electrénico implantado para detectar las infecciones tenia una
sensibilidad del 80% y una especificidad del 99.9%. Cuando se validaron los datos que incluian la
vigilancia post-alta esta sensibilidad disminuia al 76.3% mientras que la especificidad se mantenia
en el 99.9%. Estos sistemas electrdnicos, en determinadas cirugias, muestran una alta sensibilidad

y una excelente especificidad (100).

Estas experiencias descritas anteriormente son estudios de validaciéon que se realizan en un
periodo de tiempo limitado, en pocos centros y con muestras de pacientes muy ajustadas. Existen
pocas experiencias publicadas que describan la validacién global de un programa de vigilancia de
la infeccién quirurgica. En el sistema de vigilancia de las infecciones nosocomiales en los paises
bajos “PREventie van ZIEkenhuisinfecties door Surveillance” (PREZIES) establecieron un sistema de
validacion anual que, durante el periodo 1999 hasta el aflo 2004, valido un total de 859 casos en
40 hospitales. En una muestra de 155 casos validados en 145 se confirmé la infeccién, en 6 casos
el equipo validador diagndstico una infeccién que no habia sido declarada y en 4 casos se
determind que no era infeccion mientras que el equipo del centro si la habia declarado. El valor
predictivo positivo fue de 0.97 mientras que el valor predictivo negativo fue de 0.99. Durante todo
el periodo se pudo apreciar que la mayoria de los errores se acumulaban en unos centros

concretos (101).

El objetivo primario de la validaciéon es asegurar la calidad de los datos. Los diferentes estudios
muestran pocas diferencias a la hora de diagnosticar una infeccién en los casos mas graves pero si
que existen desviaciones en las infecciones mas superficiales. Existe una dificultad afiadida ya que
en muchos centros son diferentes los profesionales que realizan la vigilancia en cada uno de los
procedimientos quirdrgicos. Los equipos se enfrentan en muchos casos a problemas afiadidos de
acceso a la informacién y de dificultades en la comunicacién entre la persona que realiza la
vigilancia y los equipos quirurgicos. Esta falta de comunicacion dificulta el acceso a datos tan

necesarios como la clasificacion ASA o el tiempo quirurgico.

La implantacion de sistemas de validacidon continuados en el tiempo son extremadamente
dificultosos y con un coste muy alto. Unicamente sistemas nacionales con grandes recursos y con
pocos centros, como el de los paises bajos, se puede permitir mantener un esfuerzo continuado.

Nos encontramos frente a unos datos donde estdn involucrados muchos profesionales, con
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sistemas de registros diferentes en cada hospital, diferentes disciplinas y departamentos
involucrados y datos transcritos por profesionales muy diferentes. La complejidad de una
validacion externa implica la necesidad de que cada centro establezca una validacion interna que
dote de fiabilidad a los resultados. Esta validacion interna se puede establecer de forma regular
antes de reportar los datos finales y puede servir para involucrar a cada uno de los profesionales

que intervienen en el proceso quirdrgico.

Tal y como se ha podido apreciar en estos dos ejemplos, la bacteriemia relacionada con el catéter
vascular y la infeccién de localizacién quirlrgica, para asegurar la calidad de los datos de vigilancia
se deben estandarizar los métodos, y establecer unos criterios claros que permitan definir y
clasificar las infecciones nosocomiales. Validar los datos de infeccidn nosocomial es el Unico
proceso independiente que puede determinar la fiabilidad de los datos en una red de vigilancia
que estd compuesta por multiples equipos recogiendo datos y que se utiliza para comparacién
entre hospitales. Los datos de vigilancia son responsabilidad de los hospitales participantes y de
las organizaciones que promueven estos sistemas de vigilancia. La fiabilidad de estos datos
depende de la experiencia y la formacidon de los equipos de vigilancia. Se deben establecer
procesos de validacion que permitan determinar que todos usan el mismo protocolo y las mismas
definiciones. La validaciéon permite ademas identificar dificultades en cada hospital y en el

programa su conjunto (102).
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Hipotesis

El establecimiento de un sistema de validacion del Programa VINCat:

a) detectard deficiencias en la estructura de los equipos de control de infeccidn en > 10%

de los hospitales y contribuira a remediarlos.

b) detectard irregularidades en el proceso de vigilancia epidemioldgica en > 15% de los

centros y contribuird a remediarlos.

c) detectard datos incoherentes en los resultados reportados por los centros en un 15% de

los casos validados.

d) detectara errores diagnosticos en los resultados reportados por los centros en un 15%

de los casos validados.

e) el sistema ayudara a establecer un buen modelo de calidad para nuestro programa y

otros similares.
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Objetivos

1. Validar los recursos relacionados con la estructura y dotacion de personal de los equipos de
control de la infeccidon de los centros que participan en el Programa VINCat en cuanto a los

requerimientos solicitados por la direccidn del programa.

2. Validar los procesos de vigilancia epidemioldgica de los principales indicadores de las IN de los
centros que participan en el Programa VINCat en cuanto a la metodologia descrita en el manual de

vigilancia del programa.

3. Validar los resultados de los principales indicadores de las IN de los centros que participan en el

Programa VINCat.

3.1: Vigilancia de la bacteriemia nosocomial relacionada con el uso de los catéteres

venosos vasculares
3.2: Vigilancia de la infeccién del localizacién quirdrgica en cirugia colo-rectal.

3.3: Vigilancia de la infeccidn del localizacidn quirdrgica en cirugia protésica de rodilla.
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Ambito y poblacién

Ambito: Catalufia es una comunidad auténoma del estado espafiol que tiene las competencias en
sanidad transferidas y por tanto gestiona de forma autéonoma los servicios de salud. El Servicio
Catalan de la Salud (Servei Catala de la Salut — SCS) es el organismo de la Generalitat de Catalufia
que planifica la distribucidn de los recursos de salud en el territorio segun las necesidades de salud
de la poblaciéon y en concordancia con el “Pla de salut de Catalufia” 2011-2015 (103). Esta
planificacion esta regulada por el Decreto 10/2013, de 3 de enero, de delimitacidn de las regiones
sanitarias y de los sectores sanitarios del SCS y la Ley 15/1990, de 9 de julio, de ordenacion
sanitaria de Catalunya (LOSC). Durante el afio 2011, el SCS ha dado cobertura sanitaria a un total
de 7646944 personas aseguradas. Los recursos para la prestacién de asistencia de salud durante el
ano 2011 estaban compuestos por 68 hospitales de agudos, 451 centros de atencion primaria, 831
consultorios locales, 96 centros sociosanitarios, 158 centros de salud mental y 41 centros de salud
mental con internamiento. Los hospitales publicos de Catalufia se agrupan en el “Sistema Sanitari
Integral d’Utilitzacio Publica de Catalunya” (SISCAT) y estan localizados sobre el territorio

siguiendo los esquemas de distribucion de la poblacién.

Poblacion: El programa VINCat, adscrito al Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya,
cuenta con una red de 68 hospitales participantes. En Catalunya, segin la memoria anual de
actividad del CatSalut del 2011, con 13.167 camas de hospitalizacién, se contabilizaron un total de
960180 ingresos hospitalarios (26). Si asumimos una tasa de prevalencia de IN entre el 6% y el 9%,

alrededor de 55000-85000 pacientes sufrieron una IN durante el ingreso hospitalario.

Las caracteristicas de los centros llevaron a la direccidn del programa a establecer tres grupos de
hospitales en funcién del nimero de camas y su complejidad para facilitar la comparacién de los
diferentes indicadores. Destacan en estos resultados que el 40% de las camas hospitalarias de
agudos, el 58% de las camas de UCI y el 80% de las camas correspondientes a unidades coronarias

se sitlan en los nueves hospitales del Grupo | (Tabla 3).
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Tabla 3: Caracteristicas de los centros participantes.

>500 camas Entre 200-500 <200

Numero de Centros 9 20 39
Numero de camas agudos 5762 4919 3795
Numero de camas en UCls 243 166 37
Numero de Camas Unidades Coronarias 65 18 0
Servicio de hematologia 8 12 12
Servicio de oncologia 8 11 12
Servicio de ginecologia 6 12 18
Cirugia compleja 9 15 20
Programa de trasplantes 8 1
Cirugia cardiaca 5

Estos centros participan en la recogida de datos de alguno de los ocho objetivos de vigilancia del
programa reportando los datos siguiendo una periodicidad establecida en un documento de

compromiso de participacion que cada responsable de centro firma al iniciar el afio (Tabla 4).
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Tabla 4: Objetivos de vigilancia del Programa VINCat

Objetivos Periodicidad

Prevalencia de la infeccidon nosocomial

Una recogida anual de los datos de todos los
pacientes ingresados el dia de estudio en el
centro

Bacteriemia relacionada con catéter vascular

Vigilancia anual continuada de casos

Infeccion de localizacién quirurgica

Recogida de datos de 100 procedimientos o
continuada si no se llega a este nimero de
intervenciones

Infeccién nosocomial en las UCls

Incidencia durante un periodo de 3 meses

Microorganismos de espacial relevancia
epidemioldgica (Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina y Clostridium difficile)

Incidencia anual de casos detectados en los
servicios de microbiologia

Monitorizacion estandarizada del consumo
hospitalario de antimicrobianos

Consumo anual

Vigilancia de las infecciones nosocomiales en los
centros sociosanitarios

Dos cortes anuales de los datos de todos los
pacientes ingresados el dia de estudio en el
centro

Vigilancia de las infecciones en las unidades de
pediatria y neonatologia

Incidencia anual de bacteriemia de catéter
en las unidades de cuidados intensivos de
neonatologia i pediatria

La participacidon en los diferentes objetivos ha

ido aumentando progresivamente desde la

instauracion del programa tal y como se puede ver en la figura 2. La participacién pasé de valores

cercanos a los 40 centros a situarse, en el afio 2012, por encima de 50 centros en la mayoria de

objetivos de vigilancia.
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Figura 2: Participacion anual objetivos del programa
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La participacién en el programa es voluntaria, no obstante la direccion del programa exige a cada

hospital disponer de una estructura de vigilancia acorde a las dimensiones del centro (Tabla 5).

Estos requerimientos deben corresponderse a los recursos necesarios para realizar la vigilancia de

los objetivos que cada hospital se compromete a realizar anualmente.

Tabla 5: Requerimientos minimos establecidos para la participacién en el programa VINCat

‘ Requerimiento

Recursos minimos del equipo de control

de la infeccion

Caracteristicas

Hospitales <200 camas: Una enfermera a tiempo

parcial (20 horas) y un médico consultor
Hospitales >200 camas: Una enfermera a tiempo

completo y un médico consultor a tiempo parcial

Representante en el plenario

Una persona elegida por el centro

Acceso a base de datos externa

Acceso a base de datos en internet

Acceso a datos de microbiologia

Informacién del laboratorio de microbiologia

(interno o externo) accesible
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Definiciones

Bacteriemia relacionada con catéter vascular

Deteccion de crecimiento de bacterias, levaduras y hongos, en un paciente portador de un catéter
venoso, con al menos un lote de los hemocultivos realizados en sangre obtenida de una vena
periférica (en el caso de microorganismos colonizadores cutaneos habituales, como las especies
coagulasa negativa de estafilococo, es necesario al menos dos lotes de hemocultivos positivos),
asociado con manifestaciones clinicas de infeccion (fiebre, escalofrios y/o hipotension) y ausencia

de focos aparentes de la bacteriemia, exceptuando el propio catéter.
A las condiciones anteriores se han de asociar una o mas de las siguientes:

1) Cultivo semicuantitativo (>15 Unidades Formadoras de Colonias (UFC)/segmento del catéter) o
cuantitativo (>103 UFC/segmento del catéter) con deteccién del mismo microorganismo que
en los hemocultivos obtenidos de sangre periférica (al menos idéntica especie vy, si es posible,
con un antibiograma similar).

2) Hemocultivos cuantitativos con deteccién del mismo microorganismo con una diferencia igual o
superior a 5:1 entre la sangre obtenida de cualquiera de las luces de un catéter venoso central
(CVC) o de un catéter venoso central de insercidn periférica (CVCIP) y la obtenida de una vena
periférica.

3) Tiempo de positividad de los hemocultivos superior a las dos horas entre los hemocultivos
obtenidos de sangre procedente de una vena periférica y los obtenidos de la luz de un catéter
Venoso.

4) Presencia de signos inflamatorios o de secrecién purulenta en el punto de insercion o en el
trayecto del tunel subcutdneo de un catéter venoso de cualquier tipo. Es conveniente la
demostracion, mediante el cultivo correspondiente de la secrecién, de la existencia de
crecimiento del mismo microorganismo detectado en los hemocultivos.

5) Resolucidn de los signos y sintomas clinicos después de la retirada de un CVC o de un CVCIP
y/o de una terapia antibidtica apropiada (esta circunstancia se aceptara como condicidn si en
los apartados anteriores no se han podido realizar). Para el diagndstico clinico de bacteriemia
relacionada con un catéter venoso periférico, es necesaria la presencia de signos de flebitis

(induracién, dolor o signos inflamatorios en el punto de insercién o en el trayecto del catéter).
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Infeccidn de localizacion quirdrgica
Las definicion utilizada en el programa VINCat sigue los criterios de los CDC (103) y segun éstos, la
infeccion de localizacién quirlrgica se divide en 3 grupos: a) Infeccidn superficial; b) Infeccién

profunda; y c) Infeccidn de érgano o espacio.

a) Infeccién superficial

Una infeccion superficial localizacidon quirdrgica tiene que cumplir todos los criterios siguientes:

1 Lainfeccién se detecta dentro de los 30 dias posteriores al procedimiento quirdrgico.
2 Lainfeccidn afecta sélo a la piel y al tejido subcutdneo de la incisidn.
3 El paciente tiene como minimo uno de los siguientes:

e Drenaje purulento por la incision superficial.
e Un cultivo positivo obtenido de forma aséptica del fluido o tejido procedente de la incisidn.

e Por lo menos, uno de los siguientes signos o sintomas de infeccidon. Dolor o tumefaccidn
localizada, calor, eritema. La herida incisional ha sido abierta de forma deliberada por el
cirujano y tiene un cultivo positivo o no se cultiva. Si el cultivo es negativo en ausencia de

tratamiento antibidtico no se considera infectada.

e El diagndstico de infeccién superficial de la incisidn quirdrgica ha sido realizado por el

cirujano o el médico responsable del paciente.

No se considerara infeccidn de localizacién quirdrgica la infeccion localizada de algin punto de la

sutura de la incision.

b) Infeccién profunda

La infeccidn profunda tiene que cumplir todos los criterios siguientes:

1. La infeccion se detecta dentro de los 30 dias después del procedimiento quirtrgico en las
cirugias sin implante o dentro del primer aifo para los procedimientos con implante.

2. La infeccion afecta a las partes blandas profundas (por ejemplo la fascia y las capas musculares)
de laincision.

3. El paciente presenta uno de los siguientes signos o sintomas:
e Drenaje purulento por la incisién pero que no proceda de un érgano o espacio de los

implicados en la cirugia.

63



METODOLOGIA

¢ Una infeccion profunda que se hace espontdaneamente dehiscente o que precisa ser abierta
por el cirujano y que tiene un cultivo positivo o aquellas que no se cultivan pero que el
paciente tiene fiebre (> 382 C) y dolor o tumefaccién locales. Un cultivo negativo, en

ausencia de tratamiento antibidtico, descarta la infeccion.

e Cuando se objetiva un absceso bien directamente, o durante una reintervenciéon o por

examen histolégico o radioldgico.

e El diagndstico de infeccién profunda de la incisidn del sitio quirdrgico ha sido realizado por el

cirujano o el médico responsable.

¢) Infeccion de érgano o espacio
Una infeccidn quirdrgica de érgano o espacio afecta a cualquier parte del cuerpo, excluyendo la
incisidn, la fascia o las capas musculares que se abren o se manipulan durante el procedimiento

quirdrgico. Por ejemplo un absceso subdiafragmatico después de una apendicectomia.
Una infeccién de 6rgano o espacio tiene que cumplir todos los criterios siguientes:

1. La infeccion se detecta dentro de los 30 dias del procedimiento quirdrgico si no hay ningun
implante o dentro del primer afio si lo hay.

2. La infeccidn afecta a cualquier parte del cuerpo excluyendo la incisidn, la fascia, los musculos
gue se abren y manipulan durante el acto quirurgico.

3. El paciente tiene uno de los siguientes:
e Drenaje purulento procedente de un drenaje introducido en el érgano o en el espacio.
e Cultivo positivo de liquido o de tejido obtenido de forma estéril del 6rgano/espacio.
e Evidencia de abscesos que afecten al érgano/espacio detectados por observacién directa,

quirurgica, histopatoldgica o radiolégica.

e El diagndstico de infeccidn de drgano o espacio es realizado por parte del cirujano o del

médico responsable.
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Metodologia de la validacion del Programa VINCat
Se ha implementado un sistema de validacidon global del programa que incluye 3 objetivos

diferentes con una metodologia especifica para cada objetivo:

Objetivo 1: Validar los recursos relacionados con la estructura y dotaciéon de personal de los
equipos de control de la infeccion de los centros que participan en el Programa VINCat en relacion

a los requerimientos solicitados por la direccidn del programa.

v' Se establecié la concordancia de los equipos de control de la infeccién con los
requerimientos minimos (estructurales y humanos) establecidos por la direccion del

Programa VINCat.

Objetivo 2: Validar los procesos de vigilancia epidemioldgica de los principales indicadores de las
IN del de los centros que participan en el Programa VINCat en relacion a la metodologia descrita

en el manual de vigilancia del programa.

v' Se establecié la concordancia entre la metodologia utilizada (en cada centro) y la

metodologia establecida en el manual del Programa VINCat.

Objetivo 3: Validar los resultados de los principales indicadores de las IN de los centros que

participan en el Programa VINCat.

v Se establecié la concordancia entre el diagndstico de infeccién nosocomial de los casos

declarados por los centros participantes y el equipo de validacién del programa VINCat.

Metodologia del objetivo 1. Validar los recursos relacionados con la estructura y dotacidn de
personal de los equipos de control de la infeccion de los centros que participan en el Programa
VINCat en relacién a los requerimientos solicitados por la direccion del programa

Para la validacion de la dotacion de los ECI se realizd una investigacion etnografica. La etnografia
como método de investigacidon es un proceso multimodal, interactivo, a nivel local, que simultanea
analisis cualitativos y estadisticos, y que tiene como objetivo la produccidén de conocimientos
antropoldgicos (59). El objetivo “emic” de la etnografia estd dirigido a comprender una
determinada forma de vida desde el punto de vista de quienes pertenecen de manera natural a
esta (104). En la etnografia se emplean procesos de analisis de texto sobre las expresiones

verbales y no verbales, asi como las acciones y el pensamiento de los actores (105).
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En una etnografia la seleccion de los informantes se orienta por el principio de pertinencia, es
decir, se identifica a los informantes que pueden dar una mayor cantidad y calidad de informacion
(106). La seleccién de los informantes principales de nuestro estudio se realizd6 en base a la
solicitud de adscripcién al programa que realizaban los propios hospitales. En la solicitud oficial de
participacién al programa se debia identificar a un interlocutor valido del centro y dar los
nombres, categoria profesional y datos de contacto de todos los miembros del equipo de control
de la infeccién. Para la realizacién de esta investigaciéon etnografica se utilizaron diferentes
técnicas de recogida de datos: entrevistas con los responsables de los equipos de control de la

infeccidon, observacidn participante y un cuestionario sobre dotacién de recursos (59,107,108).

Entrevista: Para validar la estructura de los equipos y conocer las caracteristicas especificas de los
centros se realizaron entrevistas semi-estructuradas a los representantes de los 68 hospitales
participantes. El objetivo de esta entrevista fue detectar los recursos destinados a realizar la
vigilancia y explorar las estrategias utilizadas por miembros de los equipos de control de la
infeccion para desarrollar sus funciones. Esta entrevista se transcribia en formato electrénico para
su analisis y se retornaba por correo electrénico a las personas que habian participado para que
validaran su contenido. El analisis del contenido transcrito de la entrevista se realizé mediante el

programa Atlas-Ti ® (109).

Observacién participante: Se ha realizado observacién de los equipos en su entorno laboral y en
reuniones profesionales. Esta observacidn participante ha sido la base de la investigacion
etnografica (59). Se estudid los diferentes componentes culturales de los profesionales del control
de la infeccidn en su medio: las relaciones con el grupo, sus valores, sus costumbres, sus creencias,
sus simbolos y los instrumentos que utilizan. El investigador participd en reuniones, jornadas y
congresos de sociedades relacionadas con el control de la infeccion. Se han realizado visitas
adicionales a algunos hospitales en funcion de las necesidades de complementar aspectos de la
recogida de datos. Estas observaciones han sido registradas en un documento de texto que
posteriormente ha sido analizado mediante metodologia cualitativa. Durante estos afios se ha

cumplimentado un diario de campo del trabajo diario con los equipos de control de la infeccidn.

Cuestionario: En el afio 2004 un grupo de trabajo del programa VINCat elaboré una encuesta con
el objetivo de establecer la situacién real en que se encontraban los equipos de control de la
infeccidn en los hospitales catalanes. Esta encuesta constaba de 31 preguntas de eleccion multiple

divididas en cuatro apartados. Un primer apartado que establecia las caracteristicas del centro, un
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segundo apartado que constaba de once preguntas y que pretendia conocer las funciones de la
comisién de infecciones, un tercer grupo de diez preguntas que tenia como objetivo establecer los
recursos de los que disponia el equipo de control de la infeccidn y un ultimo grupo de cinco
preguntas pedia informacion sobre los programas de vigilancia en que participaba el hospital. Se
realizé la encuesta en el afio 2004 y se repitid la misma encuesta en el afio 2010 para evaluar el

impacto estructural que habia supuesto la implantacidn del Programa VINCat.

Metodologia del objetivo 2: Validar los procesos de vigilancia de los principales indicadores de las
IN del de los centros que participan en el Programa VINCat en relacion a la metodologia descrita
en el manual de vigilancia del programa.

Se establecid una validacion del proceso de vigilancia en dos fases. Una primera fase (Fase |) que
se corresponde con lo que otros programas han denominado “limpieza de datos” donde se
detectaban los datos incorrectos por ausencia, incongruencia o nulidad del dato. Una fase
posterior (Fase Il) donde se determinaba la concordancia en la captura de casos, es decir que se

informaban todos aquellos que se debian reportar.

Fase I: En el disefio de las bases de datos del programa VINCat se contemplaron ciertas
particularidades en un registro de vigilancia que pueden ser fuente de errores. Las caracteristicas
mas destacadas son que el registro implica multiples usuarios introduciendo datos desde
diferentes fuentes y los datos se manipulan en diversas ocasiones pudiendo producir errores en
las correcciones. En estos registros donde participan tantos profesionales se pueden dar errores
sistematicos en la produccién de la informacién y pérdidas de datos durante todo el proceso. A
estos factores hay que unir que el acceso a informacién personal puede entrar en conflicto con

requisitos de seguridad, privacidad y confidencialidad (110).

Para determinar la calidad de los datos introducidos en las bases de datos se establecieron rangos
de aceptacion validos para los valores obtenidos. Se aplicaron técnicas que permitieron localizar
datos con niveles inadecuados de errores y determinar sus posibles causas (111). La calidad de
datos es un concepto multidimensional, por lo cual, para medirla es necesario descomponerla en
caracteristicas observables llamadas dimensiones de calidad de datos, en base a las cuales sea
posible definirla, identificarla y medirla. Para el analisis de calidad de los datos se utilizé una
adaptacion del estandar ISO/IEC 25012:2008 que define un modelo general de calidad de datos
para los datos conservados en un formato estructurado dentro de un sistema informatico. La

calidad de los datos queda definida en este modelo como “el grado en que las caracteristicas de
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los datos guardan las condiciones y sugiere las necesidades cuando es usado bajo condiciones
especificas” (124). Este sistema define que el modelo de calidad de los datos “es el conjunto de
caracteristicas de calidad que proveen un marco de trabajo con requerimientos especificos de

calidad de datos y su evaluacion” (124).

El sistema ISO/IEC 25012:2008 clasifica los atributos de la calidad de los datos en dos categorias:
“inherente” y “dependiente del sistema”. Inherente se refiere a las caracteristicas de calidad del
dato que satisface las necesidades del registro. Dependiente del sistema se refiere a la calidad del
dato enriquecida y preservada dentro de un sistema o registro. Estas dos categorias permitieron
establecer un sistema de validacidn capaz de detectar los problemas de integridad, de precision,

de consistencia y de relevancia de los datos.

Fase IlI: El volumen de datos registrados en las bases de datos del programa VINCat superan en el
ano 2012 los 300000 registros. Para proceder al estudio de la concordancia en la captura de casos
fue necesario realizar una seleccién de indicadores. Se eligieron dos objetivos de vigilancia de
especial relevancia, la bacteriemia relacionada con el catéter vascular y la infeccién de localizacion
quirdrgica. De estos dos objetivos se decidieron seleccionar aquellos indicadores que
proporcionaban un mayor impacto sobre las tasas reportadas, ya sea por su gravedad o por el
numero de intervenciones reportadas. En el objetivo de bacteriemia de catéter se selecciond la
bacteriemia de catéter vascular central y en el objetivo de infeccion de localizacién quirdrgica la
cirugia colo-rectal y el recambio protético total de rodilla. Se establecié la concordancia de los
datos que cada centro habia reportado al Programa VINCat con los que los hospitales declaraban

al Departament de Salut en el registro denominado “Conjunto Minimo Bdsico de Datos” (CMBD).

El CMBD es un registro de ambito nacional donde consta la fecha de ingreso y de alta del paciente,
asi como su circunstancia de ingreso (urgente, programada) y la circunstancia de alta del paciente
(alta a su domicilio, defuncién, traslado a otro hospital, etc..). Los diagndsticos y los
procedimientos recogidos se codifican siguiendo la “Clasificacion Internacional de Enfermedades”,
en su modificacién clinica (CIE-9-MC)(112). Esta codificacion es la que permite en ultima instancia
agrupar los distintos episodios asistenciales atendidos por un hospital en “Grupos Relacionados
con el Diagndstico” (GRD). En los ultimos afios, ademas de los episodios de ingreso hospitalario
convencional, se registran también los episodios de cirugia sin ingreso y, mas recientemente, los

de hospital de dia.
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a) Validacién de la inclusién correcta de casos de bacteriemia de catéter vascular central

Los “indicadores de sequridad del paciente” (ISP) del CMBD estan basados en los de la “Agency for
Healthcare Research and Quality” (AHRQ). Son una bateria de medidas calculadas con los datos
del informe del alta hospitalaria, que han sido codificadas mediante la Clasificacién Internacional
de Enfermedades modificacién Clinica (CIE-9-MC). Para establecer la concordancia de los datos
introducidos en las bases de datos del indicador de bacteriemia de catéter vascular central del
programa VINCat se utilizé el registro de casos declarados en el indicador ISP 07: Infeccidon
relacionada con la utilizacion de un CVC (nivel hospitalario) del CMBD seleccionando todos
aquellos registros declarados con el codigo 999.31 (CIE-9-MC). La hipdtesis a comprobar fue que
podia haber una infradeteccidn de la bacteriemia en algunos de los centros. Se seleccionaron para
la validacién una muestra de hospitales que habian reportado tasas de bacteriemia de catéter por
debajo del percentil 25 en el afio 2011. Se validé el nimero de bacteriemias de catéter venoso
central reportadas al CMBD vy las declaradas al Programa VINCat en el afio 2011 en los hospitales

seleccionados.

Para complementar los datos sobre el proceso de vigilancia se realizé6 una encuesta on-line
durante el 2012 para analizar el proceso de vigilancia de la bacteriemia de catéter vascular en los
hospitales del programa VINCat. La poblacion estudiada fueron todos los equipos de control de
infeccion de los centros adheridos al programa VINCat que participaban en el objetivo de
vigilancia. En el cuestionario se recogian variables sobre la identificacidn del centro y preguntas de
respuesta abierta relacionadas con la recogida de datos, acceso a la informacién microbioldgica, la
validacion de los datos antes de enviarlos al centro coordinador y la introduccién de los datos en el

aplicativo informatico.
b) Validacién de la inclusidn correcta de casos en infeccion de localizacidn quirlrgica

Se realizé una valoracién de la concordancia en la inclusidn correcta de casos, segun los criterios
del manual VINCat. Se analizaron 30 procedimientos consecutivos realizados en el centro
seleccionado con los criterios diagnésticos del CIE-9-MC (45.7-45.8), excluyendo (48.41-48.69), en
cirugia de colo-rectal y de 30 procedimientos consecutivos realizados en el centro con los criterios
diagndsticos del CIE-9-MC (81.54) para el procedimiento de recambio protético total de rodilla. Los
datos fueron aportados por el CMBD. Estos datos se contrastaron con los datos reportados por el

mismo centro en las bases de datos VINCat.
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Con el objetivo de profundizar sobre aspectos propios de la vigilancia de la infeccion de
localizacién quirurgica se realizé una encuesta on-line durante el 2012 para analizar la estructura y
el proceso de vigilancia en la cirugia electiva colo-rectal en los hospitales del programa VINCat. La
poblacion estudiada fueron todos los equipos de control de infeccién de los centros adheridos al
programa VINCat. En el cuestionario se recogian variables sobre la identificacion del centro e items
de respuesta cerrada relacionados con la recogida de datos de ILQ, la vigilancia post-alta, la
validacion de los datos antes de enviarlos al centro coordinador y la introduccién de los datos en el

aplicativo informatico.

Metodologia del objetivo 3. Validar los resultados de los principales indicadores de las IN de los
centros que participan en el Programa VINCat

Seleccién de la muestra: En base a que el nimero de registros introducidos en los diferentes
indicadores de vigilancia es muy elevado, se decidié realizar la validacién de una muestra de los

mismos. Dicha muestra se obtuvo siguiendo el siguiente esquema:

1. Seleccionar los procedimientos de especial relevancia. En este estudio se seleccionaron tres
procedimientos; dos de cirugia, la cirugia colo-rectal y la cirugia protética de rodilla, y las

bacteriemias relacionadas con catéter vascular.

2. Determinar la poblacidn en riesgo de errores de infradeteccién (todos los centros que tienen su

resultado del indicador en el percentil 25) en estos procedimientos.

3. Determinar la poblacién de riesgo valorable (todos los que tienen anualmente mas de 50 casos

en cirugia colo-rectal o recambio de rodilla, mas de 10 bacteriemias de catéter vascular).
4. Determinar una muestra representativa:

e Infeccién de localizacidn quirdrgica: un 30% de los casos introducidos en el registro del afio
en estudio en los procedimientos seleccionados de cirugia colo-rectal y recambio protético
total de rodilla.

e Bacteriemia relacionada con catéter vascular: los 20 primeros hemocultivos consecutivos
positivos para Staphyloccocus coagulasa negativo (dos lotes) y los 10 primeros
hemocultivos positivos para Staphyloccocus aureus (1 lote) a partir de una fecha

seleccionada al azar durante el periodo 2008-2012.

5. Seleccidn aleatoria de los casos entre los introducidos en el programa.
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Metodologia del objetivo 3.1. Validacion de los resultados de la vigilancia de la bacteriemia de
catéter vascular

El objetivo de la validacién fue estimar la fiabilidad de los resultados de la vigilancia de la
bacteriemia de catéter venoso mediante la concordancia entre observadores. La hipdtesis a
comprobar fue que podia haber una infradeteccién de la bacteriemia en algunos de los centros.
Para establecer una poblacién de riesgo valorable se seleccionaron Unicamente los centros que
podian estar infradetectando las bacteriemias. Por este motivo, el estudio de la validez se hizo
Unicamente en los centros con las tasas mas bajas, tomando como punto de corte la tasa
correspondiente al percentil 25 (P25), para la seleccidn de estos pacientes se utilizaron los datos

agregados de todo el estudio VINCat (2007-2011).

Se validaron los resultados de 7 centros (3 del Grupo |, 2 del Grupo Il y 2 del Grupo lll). En estos
centros se revisaron las historias una muestra seleccionada de pacientes. Se seleccioné de forma
aleatoria una fecha inicial para cada centro dentro del periodo de estudio y se validaron los 20
primeros hemocultivos consecutivos positivos para Staphyloccocus coagulasa negativo (dos lotes)
y de los 10 primeros hemocultivos positivos para Staphyloccocus aureus (1 lote). Se recogian los
hemocultivos de todos los pacientes ingresados en el centro mas de 48 horas, excluyendo el
servicio de urgencias. Hay que destacar que se recogia no solo los hemocultivos con sospecha de
bacteriemia de catéter sino todos los que cumplian los criterios de inclusidon independientemente

de su origen.

Una vez seleccionado los pacientes se concertd una entrevista con el equipo de control del centro.
Dos personas del equipo validador se desplazaron al centro y validaron la informacidn clinica con
los equipos de control de infeccidn. El equipo de validacidn revisé los datos de las historias clinicas
determinando si el caso correspondia a una bacteriemia relacionada con catéter vascular segtn los
criterios del programa VINCat. Conjuntamente se recogia la decision del equipo de control del
centro. La decisidon del equipo validador prevalecia sobre la del hospital y se consideraba como

correcta.

Las valoraciones se recogieron en una hoja de recogida de datos respetando los datos de
confidencialidad al utilizar una codificacidn propia del equipo validador. Los datos de la hoja en
formato papel se transcribieron a una base de datos en formato Excel®. Estos datos fueron
analizados mediante el paquete estadistico SPSS-19®. Se establecid la concordancia entre

observadores mediante el indice de Kappa.
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Metodologia del objetivo 3.2. Validacidn de los resultados de la vigilancia en cirugia colo-rectal

El objetivo de la validacidn fue estimar la fiabilidad de los resultados de la vigilancia de la infeccidn
de localizacién quirurgica en cirugia colo-rectal mediante de la concordancia entre observadores.
Se realizé una revision retrospectiva de una seleccion randomizada de pacientes incluidos en las
bases de datos del programa VINCat en el afio 2011. La estimacién de la verdadera incidencia se
realizé revisando una muestra representativa de los casos intervenidos de cirugia electiva colo-
rectal en cada uno de los centros candidatos. Para calcular el tamafio de la muestra, se estimd
antes cudl era la incidencia real de infeccidon que se esperaba encontrar. Por este motivo, se han
realizado un célculo para cada centro, estimando que la incidencia era la correspondiente al
percentil 25 (P25=14.5% en cirugia colo-rectal). Se ha hecho el célculo con una precisiéon deseada

del 5% y un nivel de confianza del 95%.

El sistema de muestreo mas adecuado elegido fue el muestreo sistematico, aplicando la constante
de muestreo calculada segun el tamafio de la muestra estimada anteriormente. El muestreo
sistematico se considerd un reflejo mas fiel a la realidad en caso de que hubiera habido “clusters”
de ILQ agrupados en el tiempo. El nimero de casos validado fue de 220 en un total de 8 hospitales
(6 del Grupo Il y 2 del Grupo Ill) de un total de 680 procedimientos en cirugia colo-rectal

declarados por estos centros en el afio 2011.

Una vez seleccionado los pacientes se concertd una entrevista con el equipo de control del centro.
El equipo validador, compuesto de dos especialistas en control de infeccidn y formados de forma
especifica en la metodologia VINCat, se desplazaron al centro y validaron la informacién clinica
con los equipos de control de infeccion. Se revisaron en las historias clinicas el curso clinico, los
datos microbiolégicos, los reingresos, las consultas en servicios de urgencias y las consultas
externas. El periodo de tiempo revisado post-alta fue de 30 dias en la cirugia colo-rectal. La

decision del equipo validador prevalecia sobre la del hospital y se consideraba como correcta.

Por cada paciente se recogié una hoja de recogida de datos especifica para la validaciéon de
infeccidén quirdrgica. Los datos de la hoja en formato papel se transcribieron a una base de datos
en formato Excel®. Se respetd la confidencialidad de los datos personales del paciente al utilizar
una codificacion propia del equipo validador en la transcripcién. Estos datos fueron analizados
mediante el paquete estadistico SPSS-19®. Se establecid la concordancia entre observadores

mediante el indice de Kappa.

72



METODOLOGIA

Metodologia del objetivo 3.3. Validacion de los resultados de la vigilancia en cirugia protésica de
rodilla

El objetivo de la validacidn fue estimar la fiabilidad de los resultados de la vigilancia de la infeccidn
de localizacién quirurgica en cirugia colo-rectal mediante de la concordancia entre observadores.
Se realizé una revisidn retrospectiva de una selecciéon randomizada de pacientes incluidos en las
bases de datos del programa VINCat en el afio 2011. La estimacién de la verdadera incidencia se
realizé revisando una muestra representativa de los casos intervenidos de cirugia electiva de
protesis de rodilla en cada uno de los centros candidatos. Para calcular el tamafio, se estimé antes
cual era la incidencia real que se esperaba encontrar. Por este motivo, se han realizado un célculo
para cada centro, estimando que la incidencia era la correspondiente al percentil 25 (P25=1.6% en

rodilla). Se ha hecho el calculo con una precision deseada del 5% y un nivel de confianza del 95%.

Al igual que en la cirugia colo-rectal el sistema de muestreo mas adecuado elegido fue un
muestreo sistematico, aplicando la constante de muestreo calculada segin el tamafio de la
muestra estimada anteriormente. El muestreo sistematico se considerd un reflejo mas fiel a la
realidad en caso de que hubiera habido “clusters” de ILQ agrupados en el tiempo. Dado el gran
volumen de casos, mds de 5000 casos anuales, en recambio protético total de rodilla se
seleccionaron aquellos centros que durante dos afios consecutivos habian estado en el percentil
25. Se validaron 120 procedimientos en cuatro centros (1 del Grupo Il y 3 del Grupo lll) de un total
de 280 intervenciones. Una vez seleccionado los pacientes se concertd una entrevista con el
equipo de control del centro. El equipo validador, compuesto de dos especialistas en control de
infeccién y formados de forma especifica en la metodologia VINCat se desplazaron al centro y
validaron la informacién clinica con los equipos de control de infeccidn. Se revisaron en las
historias clinicas el curso clinico, los datos microbiolédgicos, los reingresos, las consultas en
servicios de urgencias y las consultas externas. El periodo de tiempo revisado post-alta fue de un
afno en el recambio protético total de rodilla. La decisién del equipo validador prevalecia sobre la

del hospital y se consideraba como correcta.

Por cada paciente se recogié una hoja de recogida de datos especifica para la validaciéon de
infeccidn quirdrgica. Los datos de la hoja en formato papel se transcribieron a una base de datos
en formato Excel®. Se respetd la confidencialidad de los datos personales del paciente al utilizar
una codificaciéon propia del equipo validador en la transcripcién. Estos datos fueron analizados
mediante el paquete estadistico SPSS-19®. Se establecié la concordancia entre observadores

mediante el indice de kappa.
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Etapas de estudio

(2006-2007). Elaboracion de la primera version del manual de vigilancia. Creacién del comité
técnico de expertos. Creacién de las bases de datos. Valoracion de los datos preliminares de los
hospitales adheridos a la fase inicial del programa VINCat. Establecimiento de un sistema de

depuracién de los datos.

(2008-2012). Analisis de los datos anuales de los diferentes objetivos de vigilancia. Estudio de las
estructuras y recursos de los equipos de control de la infeccion de los diferentes hospitales
mediante entrevistas a los equipos de control de la infeccidn. Anélisis cualitativo de las entrevistas
y conclusiones del estudio etnografico. Repeticion de la encuesta realizada en el afio 2004 sobre la
estructura de los equipos de control de la infeccion en los hospitales participantes. Envio de un
cuestionario sobre el proceso de vigilancia en la bacteriemia de catéter vascular y en la cirugia

colo-rectal.

(2013). Establecimiento de los percentiles de riesgo de infradeteccidn. Validacién de los procesos y
los resultados en tres objetivos seleccionados de los hospitales con tasas inferiores al percentil 25

mediante un estudio de concordancia entre observadores. Andlisis de los datos de la validacidn.

(2014). Informe final
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Métodos estadisticos

Analisis de los datos

Para expresar los resultados se usd la prevalencia (%) y los intervalos de confianza. Se
distribuyeron los percentiles en funcidn de los grupos de hospitales. Para detectar diferencias
estadisticamente significativas se utilizd el test de Chi cuadrado o Fisher exacto para variables
categoricas y test de T de Student para variables continuas. En todos los analisis el valor de p
bilateral se considerd significativo cuando fue <0.05. El analisis estadistico se realizé mediante el

paquete estadistico SPSS 19 ©,
Analisis de la concordancia entre observadores

La validez del sistema de vigilancia que se aplicé a cada centro se obtuvo calculando Ia
concordancia entre observadores, que es el pardmetro de interés en este estudio, segun el

coeficiente kappa en una tabla de dos observadores (Figura 3).

Figura 3: Calculo de la concordancia entre observadores

OBSERVADOR CENTRO
ILQ NO ILQ
ILQ
A B
OBSERVADOR VINCat NO ILQ
C D

El coeficiente kappa puede tomar valores entre -1 y +1. Mientras mas cercano a +1, mayor es el
grado de concordancia, por el contrario, mientras mas cercano a -1, mayor es el grado de
discordancia entre observadores. Un valor de k = 0 refleja que la concordancia observada es la

esperada.

k = [(2 concordancias observadas) - (X concordancias atribuibles al azar)] / [(total de observaciones)

- (5 concordancias atribuibles al azar)]
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Tras un andlisis detallado, las contingencias y los datos se discutieron especificamente con cada
centro (feed-back). Se valoré una concordancia superior al 0.85 para considerar que los datos
introducidos eran fiables. Para determinar la valoracién de la concordancia segun el indice de

Kappa se utilizé la escala propuesta por Landis y Koch (113) que describimos en la tabla 6.

Tabla 6: Valoracion de la concordancia entre observadores

Kappa Grado de acuerdo

<0.00 Sin acuerdo
>0.00-0.20 Insignificante
0.21-0.40 Bajo
>0.41-0.60 Moderado
0.61-0.80 Bueno
0.81-1.00 Muy Bueno
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Resultados del objetivo 1. Validacion los recursos relacionados con la estructura y dotacion de
personal de los equipos de control de la infeccidon de los centros que participan en el Programa
VINCat en relacién a los requerimientos solicitados por la direccion del programa

Para analizar el funcionamiento de los equipos de control de la infeccién y sus recursos, se
definieron categorias de analisis a partir de la lectura interpretativa de las entrevistas, de la
observacidn participante y del analisis de las encuestas. Se entiende por categoria un concepto o
expresion légico-conceptual que integra elementos o caracteristicas de objetos simbdlicos,
actitudinales o reales. A partir de esta interpretacion se establecieron cinco categorias de analisis:

1) recursos; 2) formacion; 3) relaciones; 4) legitimidad, y 5) acceso.
1) Recursos

El analisis de la primera categoria permitid establecer los recursos humanos reales que disponian
en cada centro y las posibilidades de participacién en los diferentes objetivos. En el afio 2004
previo a la instauracion del programa se realizé una encuesta tipo test con un total de 31 items
divididos en 4 apartados: caracteristicas del hospital, funcionalidad de la comisién de infecciones,
dotacion de los equipos de control de la infeccion y actividades de vigilancia. Los resultados
obtenidos permitieron establecer los recursos de inicio de los hospitales participantes y establecer
el guion de la entrevista obligatoria para todos los centros que solicitaron participar en el
programa. Esta encuesta se volvid a cumplimentar en el afio 2010 lo que permitié comparar los
resultados con los datos obtenidos anteriormente en el afio 2004. Los resultados mas destacables

se pueden ver en la tabla 7.
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Tabla 7: Resultados de la encuesta en los hospitales de Cataluiia

Caracteristicas de los hospitales 2004 2010
Centros participantes 41 54
Unidades Cuidados Intensivos 23 33
Existencia de comisidn de infecciones 40 (95%) 54 (100%)
Existencia de Comisién de antibidticos 21 (51%) 33 (60%)

Personal de dedicacion a la vigilancia

Enfermera 28 (68%) 50 (92%)
Medico Clinico 23 (43%) 45 (83%)
Microbidlogo 28 (68%) 42 (77%)
Protocolos sobre Infeccion Nosocomial 39 (92%) 50 (92%)

Actividades de vigilancia

Corte de prevalencia de la IN 36 (87%) 54 (100%)
Tasas de infeccidn quirlrgica 32 (78%) 51 (94%)
Vigilancia de las bacteriemias 23 (43%) 42 (77%)
Vigilancia UCIS (centros con UCIS) 15 (34%) 33 (100%)

En el afo 2004 participaron en la encuesta 41 centros. En aquel momento nueve hospitales
participaban en el programa VINICS. Tenian unidades de cuidados intensivos en 23 de los 41
centros participantes. Cabe destacar que el 68% de los centros tenian una enfermera dedicada a la
vigilancia con mas de 20 horas de dedicacién, el 43% de los centros un médico consultor y el 68%
un microbidlogo de referencia para el equipo de control de infeccidn. Estos resultados variaron
sensiblemente al pasar la misma encuesta seis afios después. En el afio 2010 participaron en la
encuesta 54 de los 68 hospitales participantes en el programa VINCat. De los 54 hospitales que
respondieron la encuesta 33 disponian de servicio de UCI. En el afio 2010 habian aumentado

significativamente los recursos humanos, un 92% de los centros disponian de enfermeras
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dedicadas a la vigilancia, un 83% de los centros disponian de médicos y en un 72% de los

hospitales de microbiélogos.

El andlisis de estos datos cuantitativos de las encuestas se complementé con los registros
cualitativos recogidos durante las entrevistas realizadas en todos los centros participantes.
Durante el afio 2008 se realizaron entrevistas en 47 hospitales, 12 durante el 2009, 6 en el 2010 y
2 en el 2011. En el aifio 2011 se completaron un total de 68 entrevistas. Los resultados son muy
variados en funcidon de las categorias profesionales y las caracteristicas de los centros. Los
resultados se muestran siguiendo la clasificacion de los centros en funcién de su tamafio y

complejidad.

Unicamente los centros con mds de 500 camas y alta complejidad (Grupo 1) tienen facultativos con
dedicacion completa al control de la infeccidn, el resto de centros los tienen a tiempo parcial. En el
Grupo | se identificé una media de dos médicos dedicados al control de la infeccidn, uno de ellos a
dedicacion completa. En el Grupo Il los hospitales disponian un médico con una asignacion media
de 10 horas semanales. En el Grupo lll la media de dedicacidon de médico era de dos horas por
semana. La mayoria de estos facultativos son especialistas en medicina interna/infectologia,
medicina preventiva y cuidados intensivos. Son profesionales con una amplia experiencia, el 60%
con mas de 10 afos, dedicados al control de las infecciones. De los médicos entrevistados 14
tenian un doctorado en medicina, 7 de ellos en temas relacionados con la prevencion de las IN.

Estos profesionales con grado de doctor trabajaban principalmente en hospitales universitarios.

Disponer de una enfermera asignada al control de la infeccién era requisito indispensable de
participaciéon. Todos los hospitales participantes disponian de una enfermera pero con diferentes
asignaciones horarias. Utilizando como referencia el nimero de camas totales del Grupo | existia
una proporcién de una enfermera por cada 233 camas. En el Grupo Il la media era de una
enfermera por cada 182 camas y en el Grupo Ill era de una enfermera por cada 98 camas. De las
enfermeras entrevistadas 22 tenian estudios de postgrado universitario en prevencion de las IN.
Como soporte a las actividades de la enfermera de control de la infeccién en 6 de los centros
disponen de un técnico en cuidados auxiliares de enfermeria que tiene asignadas unas horas

especificas a funciones propias del ECI.

El Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya, establece en el documento “Acreditacio
de centres d'atencio hospitalaria aguda a Catalunya”, los estandares esenciales que debe cumplir

un hospital para poderse acreditar (114). Uno de estos estandares implica que el hospital tiene
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que disponer de un laboratorio clinico que cumpla unos requisitos determinados. En funcién de
estos requerimientos todos los hospitales publicos han de disponer de un laboratorio clinico que
se corresponda con sus actividades clinicas, docentes y de investigacidn. En los ultimos afos, sin
embargo se ha podido apreciar que varios de estos hospitales, comparten los servicios en vias de
una politica de ajuste presupuestario. En funcién de los resultados obtenidos se ha podido
corroborar que todos los hospitales tienen un laboratorio de microbiologia de referencia que
informa de las muestras clinicas al equipo de control de la infeccién. El afio 2012 un total de 37

microbidlogos tenian funciones relacionadas directamente con el programa.

Un total de 25 centros disponen de personal administrativo de soporte para introducir registros en
las bases de datos. Existe una gran variabilidad entre centros en las horas de dedicacidn de este
personal de soporte. No hay una relacién directa entre el grupo al que pertenece el hospital y las

horas de dedicacién del personal administrativo.

El total de profesionales que trabajaban en el afio 2012 en el proceso de vigilancia de las IN en los
centros adheridos al Programa VINCat se puede ver en la tabla 8. En el afio 2012, 4 centros
tuvieron que reducir su participacidn en los objetivos del programa al no cumplir los requisitos de

los recursos marcados por el centro coordinador.

Tabla 8: Numero de profesionales relacionados con el programa VINCat

Recursos 2008 2009 2010 2011 2012

N Centros 58 60 65 66 68
N2 Médicos 52 60 62 66 68
N2 Enfermeras 84 88 93 103 105
N2 Microbidlogos 28 31 34 36 37
Soporte administrativo 13 19 23 25 25
Total 177 198 212 230 238

2) Formacion de los ECI

Todos los trabajos sobre validacién reflejan que uno de los elementos claves en la mejora de la
calidad es la formacion de los profesionales que participan de la vigilancia. La formacién
continuada que se ha proporcionado durante estos afios a los profesionales que participan en la
recogida de datos del programa VINCat ha sido una pieza clave para dar fiabilidad y validez a los
resultados. Para poder dar respuesta a las necesidades expresadas y percibidas en las entrevistas

se estructurd un plan de formacion continuada para el periodo 2008-2013. El plan se estructuraba
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en tres areas de conocimientos: a) formacion en gestion de las bases de datos del programa; b)

formacion sobre la metodologia de vigilancia; y c) formacidn con reconocimiento universitario.
a) Formacidn en gestion de las bases de datos del programa

La implantacion de un sistema de registro de las infecciones multicéntrico implica crear y hacer
accesible un sistema que permita a todos los centros reportar datos de forma sencilla. Las bases
de datos del Programa VINCat, tal y como se describié en la introduccidn, permanecen en un
servidor seguro y son de acceso restringido por estandares de seguridad y proteccién de los datos.
Implantar un nuevo sistema de registro implica formar a todos los usuarios en el acceso y
explotacion de sus propios datos. Esta fase inicial de formacion requirié de una gran esfuerzo por
parte del centro coordinador ya que el éxito del programa dependeria en gran medida de que los
usuarios accedieran a compartir su informacidon mediante un aplicativo externo al hospital. Con el
objetivo de dotar de los conocimientos necesarios a las personas que iban a introducir los datos, y
explotarlos, se establecié un sistema de cursos monograficos. Durante el afio 2007 se realizaron 11
cursos sobre introduccidn y explotacién de los datos. En el afio 2008 se realizaron uno por
semestre sobre esta tematica, y a partir del 2009 se ha hecho uno anual. Estos cursos se hacian
con metodologia participativa, en aulas con un ordenador por cada dos personas, y se basaban en
casos practicos. Esta metodologia préactica fue muy bien valorada en las evaluaciones de los

Cursos.

“Al principio se me hacia una montafia pensar en meter los datos, tenia miedo
de equivocarme. Hacer prdcticas en los cursos y ver los sencillo que era borrar

un paciente cuando me equivocaba me ayudé mucho” (Enfermera: Enf 16)
b) Formacidn en vigilancia

Para poder establecer un sistema de vigilancia que permitiera la comparacién entre centros se
requeria que todos los profesionales participantes conocieran y utilizaran las mismas definiciones
y la misma metodologia de vigilancia. El programa establecié un sistema formativo que impartia
cursos monograficos estrictamente de vigilancia segin el manual VINCat. Estos cursos, impartidos
por miembros del CTC, tenian una duracidn de cuatro horas y se basaban en una primera sesion
tedrica sobre las definiciones y la metodologia, y una segunda sesion de discusion de casos
practicos. Los cursos se han ofrecido de forma gratuita a todos los profesionales relacionados con

el control de la infeccién de los centros que participan en el programa VINCat y estaban
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acreditados como formacion continuada por parte del “Consell Catala de Formacié Continuada de

les Professions Sanitaries”.

Los datos sobre la formacién en metodologia de la vigilancia se ha focalizado en aquellos objetivos
sometidos a validacién: la bacteriemia de catéter vascular y la infeccidn de localizacién quirdrgica.
Estos objetivos, por su complejidad al tratarse de vigilancia activa, requieren de una metodologia
de recogida de datos muy estricta que permita la comparacidn entre centros de similares

caracteristicas. En la tabla 9 se pueden apreciar los cursos realizados en el periodo 2008-2013.

Tabla 9: Nimero cursos realizados de los objetivos de vigilancia

Objetivo 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Bacteriemia Catéter vascular 1 1 1 1 1 1
Infeccion Localizacién Quirurgica 1 1 1 1 1 1
Total 2 2 2 2 2 2

Los cursos a su vez han sido una fuente muy importante de documentacién para el investigador ya
gue se reunian entre 60 y 80 personas participantes en el programa. Se ha podido seguir la
evolucion en el grado de conocimiento de los profesionales. En cada curso se han registrado sus
comentarios asi como muchas de sus dudas y confusiones en la metodologia a seguir a la hora de

declarar los casos.

“yo estaba equivocada, no estaba recogiendo algunas bacteriemias. Necesito

revisar los datos introducidos este afio” (Enfermera: Enf 42)

Las dificultades para definir una infeccion y como deben valorarse los factores de riesgo y la
vigilancia post-alta se expresaban en comentarios en clase y en sus evaluaciones posteriores. Estas
dificultades no se circunscribian a un Unico objetivo sino que eran comunes en diferentes

objetivos.

“Ahora entiendo la utilidad de recoger la fecha de alta. Antes del curso pensaba
que era un dato inutil que nos ocasionaba mucho trabajo y que tenia poca

utilidad. Es importante asistir a estos cursos.” (Enfermera: Enf 16)

“..necesitamos conocer como se estdn realizando las detecciones en los
diferentes centros, existe una disparidad de técnicas y procedimientos y

posiblemente no estamos midiendo lo mismo”. (Microbidloga: Mic 6)
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Algunos aspectos han sido especialmente controvertidos. Uno de ellos ha sido proporcionar un
indicador parecido, la bacteriemia de catéter vascular central, con dos metodologias diferentes de
vigilancia. Esta controversia motivé la realizacion de un curso monografico en el afio 2011 de
vigilancia de las IN en las UCls. El objetivo de este curso fue consensuar las definiciones sobre el
diagndstico de bacteriemia en catéter vascular central (BAC) y de la neumonia asociada a
ventilacion mecénica (NAVM) en las UCIs y poder interpretar estos resultados
independientemente de los datos obtenidos en el objetivo de vigilancia de la bacteriemia de

catéter vascular.

“tenemos un problema al presentar los datos de bacteriemia de catéter vascular
a la comision de infecciones. La forma de recoger los datos siguiendo la
metodologia ENVIN-UCI es muy diferente a las del objetivo 2 y eso me hace

dudar si tengo que incluir la bacteriemia o no” (Enfermera : Enf 24)

Cada uno de los cursos se valora por parte de los alumnos con un cuestionario con cinco preguntas
abiertas y 20 preguntas cerradas con una escala del 0 al 10. El analisis de las preguntas abiertas ha
proporcionado una gran material para detectar los aspectos que generan mads confusion en el
proceso de vigilancia. La valoracién de los cursos mediante una escala numérica se ha situado en

un ocho de media de una escala de diez.

En nuimeros globales, podemos afirmar que en estos objetivos sometidos a validacién 1099
profesionales recibieron algun curso de formacion durante el periodo 2008-2013. Este niumero
corresponde a personas inscritas y por tanto incluye profesionales que han repetido alguno de los
cursos ofrecidos por el programa. La repeticién por parte de una gran parte de los alumnos de su
asistencia a los cursos implica que se requiere de un gran nivel de destreza para realizar
correctamente la vigilancia. Los cursos no son obligatorios y eso implica que los profesionales han
apreciado en estos cursos la posibilidad de refinar sus habilidades y destrezas en la vigilancia.
Estos espacios formativos han sido, por su metodologia docente un espacio de intercambio de
conocimientos y un lugar donde reforzar y estrechar relaciones con profesionales con intereses
comunes. Dado que los cursos eran multidisciplinares y por ello también han sido un espacio de
contacto entre diferentes categorias profesionales. Por categorias profesionales durante el
periodo 2008-2013 se han inscrito a alguno de los cursos ofrecidos, o han vuelto a hacer las
nuevas ediciones, en los objetivos sometidos a validacién un total de 145 médicos, 921

enfermeras y 33 microbiélogos (Tabla 10).
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Tabla 10: Numero de profesionales asistentes a los cursos

Categoria profesional 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total

Médicos 22 24 16 31 25 27 145
Enfermeras 122 114 160 175 182 168 921
Microbidlogos 4 6 5 6 5 7 33

Total 148 144 181 212 212 202 1099

El coste de los cursos, principalmente material impreso, se ha asumido por parte del programa.
Las aulas han sido cedidas por parte de los centros participantes, asi como la posibilidad de
disponer de medios audiovisuales. Los docentes han ofrecido sus horas de formacién de forma

altruista y sin compensacidon econémica.
¢) Formacidn con reconocimiento universitario.

Una de las demandas mas expresadas en las entrevistas fue la carencia de formacién reconocida

académicamente por las universidades en prevencion, vigilancia y control de las IN.

“Llevo 20 afos en el control de infeccion y si mafiana quisiera cambiar de
hospital no podria demostrar que soy una experta en este campo. Necesitamos
tener un titulo que nos acredite. Antes habia un postgrado en Bellvitge, ahora
solo hay cursos con el del colegio de enfermeria, pero nada mds”. (Enfermera:

Enf 5)

En el afio 2010 se establecié un convenio de colaboracion con la Universidad de Barcelona y la
ACICI para la creacidn de un master propio. El curso que recibe el nombre de “Mdster en Gestion
de la Prevencidn, Vigilancia y Control de las Infecciones Nosocomiales” tiene como principal
propdsito proporcionar a los profesionales los conocimientos necesarios para realizar su actividad
profesional en la prevencidn, vigilancia y control de las infecciones. Dividido en 12 médulos tiene
un total de 60 créditos universitarios “European Credit Transfer System” (ECTS). El curso esta
dividido en 12 médulos y se evalia en funcidén de examenes modulares y una tesina final. La

primera edicion en el afio 2011 contd con 59 alumnos inscritos.

Todos los alumnos eran profesionales en activo del control de la infeccién, con una media de afios
de experiencia en programas de prevencion del IN de 12 afios (rango entre 1-27 afios). La nota
media fue de 8.3 y todos los alumnos inscritos superaron las evaluaciones para alcanzar el grado

de master.
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3) Relaciones

Uno de los objetivos del estudio etnogrédfico fue la comprensién de las relaciones que se
establecian entre los profesionales de los hospitales participantes en el programa. Para poder
establecer un circuito de transmisiéon de la informacién eficaz se debian estudiar cémo se
relacionaban los profesionales implicados entre ellos. En las entrevistas, pero también en
conversaciones informales, se solicitaba a los profesionales que explicaran sus experiencias de
trabajo colaborativo y como se relacionaban con otros miembros del programa. Para poder
analizar el peso y la importancia de estas relaciones se opté por establecer una red de relaciones
en base a cuantificar estas relaciones de forma dicotémica. Se puntuaba con valor (1), si existia
relacién de trabajo colaborativo entre los miembros del equipo de control de la infeccién de un
hospital y los miembros de otro hospital, y valor (0) si no existia una relacién directa entre ellos.
Esta valoracion dicotdmica se analizé mediante el programa UCINet 6°. Se hizo el andlisis de la red
de los 68 grafos correspondiente a los hospitales participantes. En la representacion grafica de las

relaciones mediante el programa NetDraw 1® se integro la orientacién o simetria.

El crecimiento de la red ha pasado por dos procesos paralelos, un crecimiento en nimeros de
centros que han pasado de los 9 iniciales en el afio 2006 a los 68 hospitales del afio 2012 y un
crecimiento de las relaciones entre los miembros de la red. El estudio ha permitido establecer que
se dio un fendmeno de “percolacion”, es decir, que llego un momento que el crecimiento de la
estructura provocé que componentes aislados se unieran mediante conexiones nuevas. Siguiendo
una ley de potencias, se pasé en el afio 2006 de una red con muchos nodos, principalmente
hospitales pequefios, que no tenian ningun enlace y donde un grupo muy reducido de
profesionales de los centros del Grupo | acumulaban el 80% del valor total de conexiones, a una
red en el afio 2012 donde el total de profesionales participantes acumulaban el 80% de los

enlaces.

La red se agrupaba con un coeficiente de “clustering” alto, con una gran tendencia a relacionarse
entre todos los profesionales. Este coeficiente fue en aumento a medida que el centro
coordinador ejercia sus funciones como nudo de comunicaciones entre los diferentes grafos. Esta
funcidn aglutinadora del centro coordinador permitié transformar la red de relaciones entre los
hospitales participantes. En el afio 2006 unos pocos centros, principalmente hospitales del Grupo

I, eran nodos centrales y dominaban el flujo de comunicaciones. En el afio 2012 el Centro
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Coordinador representado en la Figura 4 como “0” era un nodo central que enlazaba la

comunicacion entre todos los centros participantes.

Figura 4: Red de relaciones (2012)

Este proceso ha permitido determinar que la red de relaciones del programa VINCat ha ido
sufriendo un proceso de “centralidad”. El CC ha ido asumiendo una funcién de distribucidn de la
informacién y de comunicacién entre centros y profesionales sin que esto haya impedido el
reforzamiento de relaciones personales entre los miembros de la red. Si bien estas relaciones
existen, la informacidn transita principalmente desde el CC hacia los extremos mas distales. El CC
se considera un nodo puente, si eliminamos este nodo se desconecta una parte importante de la
red. Esta relacion de centralidad permitié detectar un efecto de “canalizacion” en que todos los
nodos estdn relacionados con los demas a partir de muy pocas conexiones. Tal y como se puede
apreciar en la figura 4 algunos nodos siguen necesitando al Centro Coordinador para establecer
comunicacidn con otros centros. Se establece una relacién directa entre el tiempo de participacién
en el programa y el aumento de relaciones, a la vez que se estabiliza o disminuye |la dependencia
del Centro Coordinador. Este modelo de crecimiento se ha mantenido en el tiempo. Existe dos
factores que han influido en este tipo de crecimiento, uno es la proximidad geografica entre
centros y el otro es la pertenecia de los responsables a organizaciones profesionales (ACICI, SEIMC,

SEMIYC).

Los profesionales en el programa VINCat han establecido sus relaciones preferenciales con

individuos con un alto nimero de relaciones ya establecidas. Estos focos que se corresponden con
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individuos que son considerados “autoridades” y que tienen una alta densidad de relaciones. Estas
“autoridades” asumen una posicion de liderazgo dentro de la red. Una persona se considera lider
cuando influye sobre otra y cuando tiene poder de persuadirla o forzarla a cambiar su punto de
vista, su opinidon o sus acciones. En la red VINCat esta influencia se manifiesta como una asimetria
en la estructura de la red. A cada nodo se le asignd una arista, es decir la relacién de la
comunicacién si era unidireccional o bidireccional. Entendiendo que aquellos que recibian la
comunicacién tenian mas poder que los que la emitian. Podemos establecer que el poder de cada
individuo en la red VINCat depende no del valor de tener mas contactos sino de tener contactos
con los individuos mas poderosos de otros centros, entendiendo este poder como influencia y

prestigio.

La incorporacién continua de centros y sus correspondientes equipos de control de la infeccion
han motivado la aparicién de nuevos lideres y el ajuste continuo de la red. La supresién de algunos
lideres durante estos afios de programa, ya sea por desaparicion del nodo en la red debido a
jubilacién, enfermedad, cambio profesional o de centro ha motivado la aparicion de nuevos
lideres y temporalmente la disminucién de la influencia de aquel centro. Estos aspirantes van
asumiendo responsabilidades en funcidn del prestigio del centro. Los agujeros estructurales entre

nodos permitieron detectar aquellos nodos que requerian de un refuerzo de comunicacién del CC.
4) Legitimidad institucional

Para poder implantar y promocionar una cultura de la seguridad en los centros es necesario que
exista un reconocimiento y legitimidad de las actuaciones. Esta legitimidad interna pasa por la
creacion de estructuras estables que sean reconocidas por el resto de profesionales que trabajan
en la instituciéon. Uno de los mecanismos mas utilizado en gestién hospitalaria ha sido la creacidn
de comisiones de expertos. Una de las comisiones que tiene mas arraigo en el sistema de
hospitales catalanes es la “Comisidon de infecciones”. La comisidon de infecciones tiene como
objetivo principal asesorar sobre los temas relacionados con el control de la infeccién nosocomial
analizando los resultados de la vigilancia y proponiendo mejoras que reduzcan su incidencia. El
trabajo de la comision permite establecer las lineas de actuacion y realizar el seguimiento de la
actividad de los “Comités Asistenciales”, que en caso de existir en el centro dependen de ella,
especialmente el “Comité de Antibidticos” y el “Comité de Antisépticos y Desinfectantes”. Con su
actuacion se detectan areas de riesgo y se establecen medidas preventivas. Entre sus ambitos de

actuacion mas importantes destacan: 1) la revisién y aprobacién de protocolos y procedimientos
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para la prevencién y control de la infeccién; 2) el andlisis de la resistencia microbiana a los
antibidticos; 3) el analisis de los datos de la vigilancia de microorganismos multirresistentes, y 4)
las medidas de control y seguimiento del consumo de antibidticos por areas de hospitalizacién y su

evolucion temporal.

La comision de infecciones es un elemento de gestidn que data en muchos hospitales catalanes de
la década de 1980. Si bien sus competencias y responsabilidades han ido variando su objetivo
principal se ha mantenido a lo largo del tiempo. Este proceso de integraciéon de la comisidn en los
6rganos de gestion del centro quedé reflejado en las encuestas del 2004 donde destacaba que el
95% de los tenian una comisidn de infecciones y sin embargo solamente el 51% de centros tenia
un comité de antibidticos. En el 2012 todos los centros disponian de una comisidn de infecciones
que se reunian un minimo de dos veces por afio. En el Grupo | y Il a comisién se reunia con una
periodicidad bimensual. En el Grupo lll estas reuniones estaban mas espaciadas en el tiempo.
Estos datos, que se habian obtenido mediante las encuestas, se contrastaron en las entrevistas y
se corroboré la presencia de comision de infecciones en el total de centros participantes. El comité

de antibidticos llegd a estar presente en un 60% de los hospitales participantes.

La legitimidad de la comision de infecciones se basa en el rol que juega dentro de las estructuras
de poder de los hospitales. Partimos de la base de que hay una cierta afinidad entre los miembros
de un hospital, que una gran parte de los profesionales se conocen entre si y comparten intereses,
valores y normas. A mayor tamafio del centro se gana en estructura pero se pierde las relaciones
directas entre individuos del grupo. Las comisiones y comités de diferentes dmbitos ayudan a
establecer un organigrama de funcionamiento y legitimar decisiones que afectan a todos los
profesionales del centro. Cuando una comisidn establece un protocolo de actuacion requiere de
un grupo de profesionales que apliquen estas directivas. Para la comision de infecciones seria el
“Equipo de Control de las Infecciones” (ECI) el encargado de aplicar las medidas de prevencidn. Al
interpretar las entrevistas mediante un analisis etnografico, los ECI han sido clasificados como un
“clan”, es decir un conjunto de individuos fuertemente cohesionados que desempefian roles
especificos en el interior de un grupo social, en este caso el de profesionales de la salud que

trabajan en un mismo hospital.

“Aqui nos conocemos todos, desde hace mucho tiempo. A mi conocen en todo el
hospital desde los cirujanos hasta la cocina”. (Médico de control de la infeccion:

Med 62)
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“El problema es en el verano las sustituciones, desconocen como trabajamos la

prevencion y que hay que hacer” (Enfermera: Enf 47)

“somos una gran familia y por eso cuando desde la comision tomamos medidas

la gente no hace caso” (Enfermera: Enf 28)

Los equipos de control de la infeccién son pequeiios “clanes” dependientes de otras estructuras
mayores como pueden ser las comisiones de infecciones. Estos ECI establecen un complejo nivel
de relaciones internas que les permiten modificar actitudes y comportamientos en otros “clanes”.
El estudio del funcionamiento de los ECI nos muestra las multiples interacciones entre los
profesionales de un mismo centro. Los facultativos y enfermeras de los ECI son individuos que se
relacionan de forma transversal con la mayoria de los servicios y estamentos de los centros. Estos
profesionales son grandes conocedores de la organizacidn interna dentro del hospital, de los
6rganos de gobierno del centro y de la forma en que estan interacciones determina y controlan el
rol de los individuos. Asimismo tienen una perspectiva vertical de las relaciones institucionales que

|ll

en ocasiones les otorga el “poder” de influir en los 6rganos de gestién para adherirse a supra-
organizaciones, en el caso de la vigilancia de las infecciones su adhesidn al Programa VINCat. El
objetivo de estas adhesiones es legitimar “cientificamente” sus decisiones internas. Este proceso
de legitimacion de las decisiones de la comisidn requiere de liderazgos reconocidos tanto en los
profesionales clinicos como en los érganos de gestion. En los hospitales hay individuos que tienen
una mayor influencia, medida por el flujo de relaciones de poder que pasan por ellos. El liderazgo
es un elemento clave descrito en los discursos de los equipos. La necesidad de identificar una
persona con capacidad de liderar las sinergias necesarias para impulsar la vigilancia de las IN,

generar cambios y estrategias de mejora en los hospitales aparecid de forma explicita en la

mayoria de las entrevistas cuando se hablaba de las funciones de la comisién de infeccién.

“Es el presidente de la comision quien tiene que luchar para conseguir los
recursos necesarios para que las cosas cambien” (Médico Control de la

Infeccién: Med 60)

Todos los hospitales participantes tenian un representante elegido por el propio centro, que es el
responsable del cumplimiento de los objetivos anuales del Programa VINCat acordados en la
Comisién de Infecciones. Hay equipos en que existe mas de un lider, en algunos de estos casos el
liderazgo es compartido y sus areas de influencia se complementan, en otros muestran

inestabilidad si compiten por acceder o influir en los mismos grupos. Siguiendo los trabajos de
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Weber podemos clasificar las caracteristicas situacionales a las que se enfrentan los lideres que se
han estudiado en el programa VINCat en liderazgos “transaccionales” vy liderazgos
“transformacionales” (115). Desde una perspectiva “transaccional” el lider trabaja dentro de las
estructuras establecidas para alcanzar resultados. Cuando la perspectiva es “transformacional” el
lider dirige sus esfuerzos a cambios estructurales. La introduccidn de una estructura supra-
hospitalaria como puede ser la del Programa VINCat ha derivado en que muchos de estos lideres
de posiciones mas transaccionales a posiciones mds estructurales apoyandose en la legitimizacién

de un programa que pertenece al Departament de Salut.

“Es necesario que el programa nos apoye frente a la direccion. Solo vamos a
poder hacer cambios si nos apoyan desde arriba” (Médico Control de la

Infeccién: Med 7)

“El programa nos ha ayudado a consolidar el equipo y que la direccion médica

se tome en serio las cosas” (Médico Control de la Infeccion: Med 52)

“El hecho de participar en un programa auspiciado por el departamento hace
que los servicios de cirugia nos tomen mds en serio, ademds ahora que los datos
serdn publicos de algunas cirugias seguro que se preocupan mds. Es una forma
de que se nos reconozca internamente” (Médico Control de la Infecciéon: Med

23)
5) Acceso

Las funciones de vigilancia se apoyan en datos clinicos. El acceso a estos datos condiciona las
acciones de los profesionales de control de la infeccién. Durante el periodo 2006-2012 el total de
los 68 hospitales catalanes participantes en el programa habian incorporado algun sistema de
historia clinica informatizada. Entre los objetivos principales de estos sistemas de informacion
clinico podemos sefialar los siguientes: 1) la optimizacién de los procesos asistenciales; 2) el
acceso a informacién fiable, precisa y compartida entre los profesionales clinicos y de gestién; 3) la
eliminacién de duplicidad de datos y actuaciones innecesarias; 4) la reduccion de tiempos y de

costes de las fases de los procesos asistenciales, y 5) la medicidn de la actividad.

Los hospitales han respondido de forma diferente a las necesidades de implantar sistemas de
informatizacién de las historias clinicas. En las primeras entrevistas se detecté que muchos

hospitales disponia de un software propio, pero estos programas no eran capaces de satisfacer
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por completo las necesidades de los profesionales. Muchos de estos sistemas no habian sido
disefiados especificamente para el dmbito sanitario sino que eran adaptaciones de otros
programas que existian en el mercado y presentaban dificultades para recopilar e integrar datos
clinicos. Esta solucién pronto se demostré insuficiente y han motivado en muchos centros un

cambio del sistema de registro.

“Ahora que ya hemos conseguido incorporar la recogida de datos en la ETC
(Estacio de Treball clinic) nos cambian al SAP. Lo bueno es que serd el mismo

sistema en todo el ICS. (Medico Control de la Infeccién: Med 54)

El proceso de informatizacion ha tenido un coste econémico muy importante para los centros y
por ello de forma general se ha optado por compartir sistemas de informacién. El principal
proyecto tecnolégico en el sistema de salud cataldn ha sido el Programa Argos que incluye el
programa SAP for Healthcare (IBM Global Business Services ©) y Gacela (Gacela Care ©) que
comenzo en los hospitales del Institut Catala de la Salut (ICS) y que después se ha incorporado a
otros centros catalanes. Otros programas de gestidn clinica que estan presentes en el resto de
hospitales son: el programa TESIS HCE (SiSinf S.L ©), el programa Chaman (Costaisa S.L ©), el
programa SALUS (QSOFT tecnologias de la informacion, S.L ©) y el Programa SAVAC (SAVAC
consultores-Medical Applications Support S.L ©). Algunos hospitales mds pequefios, del Grupo I,

aun disponen de programas propios generados por los servicios de informatica del centro.

La creacidon de un sistema de registro externo, como puede ser las bases de datos del programa
VINCat, requiere de un proceso de disefio que impida que las decisiones que se toman de forma
interna en los sistemas informaticos de los centros afecten a la base de datos general. Cuando se
establecid el disefio de las bases de datos del programa VINCat se contempld la posibilidad de
hacer una base de datos local en formato Acces© y establecer un sistema de envio de archivos. La
prueba piloto que se realizé en un hospital del Grupo | determind que era un sistema inadecuado
para registrar un volumen tan importante de datos como el previsto en el Programa VINCat y
podia inducir a un numero considerable de errores. La creacion de las bases de datos en linea
dentro de una plataforma especifica del Departament de Salut finalizé en diciembre del afio 2006.
La base de datos del VINCat estd integrada en la aplicacion RSA. La aplicacién “Registros
sanitarios” (RSA) es una plataforma de registros parametrizables que permite desarrollar sistemas
de informacién de baja o media complejidad (a escala de volumen, usuarios y funcionalidades).

Este sistema de declaracién de datos mostrd ser un sistema idéneo ya que no entraba en conflicto
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con los sistemas informaticos de los centros al no ser necesario la instalacidon de ningln programa
adicional y solo requeria de tener acceso a internet. Durante el primer semestre del afio 2007 se
realizé una verificacion del acceso a internet de los centros, principalmente se valoraba la
velocidad de envio de registros y de extraccién de resultados. Esta prueba fue dptima y se instauré

como sistema de base de datos oficial del programa VINCat.

Uno de los elementos validados durante las entrevistas fue la accesibilidad a los datos
microbioldgicos. Los ECI requieren de una gestidn rdpida de los resultados microbiolégicos para
poder tomar decisiones en sus medidas de prevencién. Durante el periodo de funcionamiento del
Programa se ha aplicado por parte del Departamento de Salut y las gerencias territoriales una
concentracion de las principales pruebas diagndsticas en laboratorios de referencia que dan
servicio a uno o mas hospitales. Al realizar las entrevistas se validé que los informes de laboratorio
eran accesibles de forma sencilla y agil, y en un plazo breve de tiempo. Los datos microbioldgicos
estan accesibles mediante su integracién directa en la historia clinica del paciente o por correo
electrdnico en todos los centros. Debido a la importancia en nuestro entorno del microorganismo
Staphylococcus aureus resistente a la meticilina se interrogd explicitamente en la entrevista si
disponian de base datos propios que les permitieran identificar el origen de los casos detectados.

La respuesta fue afirmativa en 19 centros.

Resultados del objetivo 2 Validacion los procesos de vigilancia epidemioldgica de los principales
indicadores de las IN del de los centros que participan en el Programa VINCat en relacién a la

metodologia descrita en el manual de vigilancia del programa

Resultados de la validacidn de valores erréneos, nulos o incongruentes

Con el objetivo de establecer un sistema de depuracion de los datos se ha optado por adaptar el
estandar de calidad ISO/IEC 25012:2008 SQuaRE (Software Product Quality Requeriments and
Evaluation) que ha establecido unos requerimientos de calidad de los programas informaticos. En
esta primera fase no se pretendia validar los registros sino la calidad de las basa de datos y de sus
variables en funcién de unos requerimientos sobre el valor posible de cada dato. El Centro
Coordinador instauré desde sus inicios un sistema de verificacién de errores que consiste en el
envio de un archivo en el mes de febrero que contiene todos los datos introducidos entre el 1 de
enero y el 31 de diciembre del afo anterior. Los datos los analizan tres grupos de trabajo,
estableciendo una triangulacién de la validacién, por una parte el propio equipo de control del

centro, por otra el grupo de expertos encargados del objetivo y por ultimo el Centro Coordinador.
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Los datos que muestren en cualquiera de sus dimensiones valores por debajo de un 70% de

validez son excluidos del analisis final.

A modo de ejemplo se ha presentado los resultados segtin el modelo I1SO / IEC 25012:2008 de dos

objetivos, la bacteriemia de catéter vascular y la infeccidn de localizacién quirurgica (tabla 11).

Tabla 11: Dimensiones inherentes y dependientes del sistema (2011)

Dimensiones Catéter Vascular ILQ ‘
Dimensiones inherentes

Exactitud (accuracy) 73% 86%
Completitud (completeness) 83% 78%
Consistencia (consistency) 76% 88%
Credibilidad (credibility) 69% 87%
Actualidad (currentness) 72% 85%
Inherentes y dependientes del sistema

Accesibilidad (accessibility) 90% 92%
Conformidad (compliance) 76% 88%
Confidencialidad (confidentiality) 90% 90%
Eficiencia (efficiency) 83% 85%
Precision (precision) 77% 82%
Trazabilidad (traceability) 86% 95%
Entendibilidad (understandability) 87% 90%
Dependientes del sistema

Disponibilidad (availability) 83% 87%
Portabilidad (portability) 98% 99%
Recuperabilidad (recoverability) 99% 99%

Este andlisis general de las dimensiones por objetivos tenia la utilidad practica de poder detectar
fuentes de errores sistematicos en los registros. Se realiza un andlisis anual de cada hospital con el
objetivo de comunicar a los usuarios cual eran los campos donde se producian mas errores y de
esta forma disminuir progresivamente su nimero. A continuacion se describen como se validan los

datos correspondientes a dos objetivos tomados como ejemplo.
Analisis del protocolo de bacteriemia de catéter vascular

La hoja de recogida de datos del indicador de bacteriemias de catéter vascular tiene un total de 14
variables. Podemos ver en la tabla 12 que el nimero de errores detectados en los datos es muy

bajo, por debajo del 20%. Destaca que el mayor nimero de errores se concentran en la fecha de
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ingreso, la fecha de insercién del catéter, la fecha de bacteriemias y el apartado de la confirmacién

microbioldgica. En estos campos hay una proporcién similar de valores nulos.

Tabla 12: Valores nulos y errores en el protocolo de bacteriemia

Variable  Descripcion Errores Valores nulos
1 Unidad proveedora 2% 0%
3 N2 historia clinica 15% 10%
4 Fecha ingreso 22% 15%
5 Fecha insercidn catéter 18% 15%
6 Fecha bacteriemia 22% 34%
7 Area hospitalizacion 3% 10%
8 Tipos de catéter 6% 12%
9 Localizacidn 5% 6%
10 Uso de catéter 6% 3%
11 N2 de hemos 14% 10%
12 Microorganismo 1 15% 22%
13 Microorganismo 2 15% 22%
14 Confirmacién microbiologica 23% 34%

El indicador de la bacteriemia de catéter requiere de la validacién doble, por una lado validar el
numerador, es decir las bacteriemias de catéter vascular y por otra validar el denominador. La
imposibilidad de conocer en los hospitales el nimero de catéteres colocados en todos los
pacientes ingresados de forma prospectiva durante todo el afio hace que el denominador que se
utilizé para proporcionar las tasas sea el de las “estancias hospitalarias”. Se considera a efectos de
esta estadistica que una estancia hospitalaria es el conjunto de pernocta mas una comida
(almuerzo o cena). Se incluyen las estancias causadas por pacientes que ingresaron antes del 1 de
enero del afio de referencia de la estadistica. Las sesiones de didlisis no se consideran estancias. La
validacion de las estancias hospitalarias ha requerido de un proceso de unificacidn de los criterios

de inclusion de las diferentes unidades asistenciales.

El Comité técnico establecié una hoja de recogida de datos donde se indicaba como clasificar las
diferentes unidades y los criterios de inclusidon y exclusién. Tal y como se puede ver en la tabla 12
en el programa VINCat se recogen mas de tres millones de estancias hospitalarias. El hecho de que
el denominador se utilice en diferentes objetivos permite una validacién cruzada de los datos
entre los diferentes equipos de trabajo de cada indicador. Las estancias hospitalarias se dividen en

tres areas que corresponden a las dreas médicas, las quirurgicas y las de cuidados intensivos. Para
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cada una de estas dreas se hace un analisis especifico en funcidn del tipo de catéter, si es central,

central de insercion periférica o periférico.

Tabla 13: Casuistica de la bacteriemia de catéter vascular (2008-2012)

2008 2009 2010 2011 2012 TOTAL
N2 Centros 39 38 39 45 43 204
Estancias 3033974 3152985 3015819 3222650 3170029 | 15595457
N2 episodios 775 830 685 860 745 3895
Tipo de catéter
CV Central 608 607 461 580 446 2702
CVC-IP 50 72 70 83 95 370
CV periférico 117 151 154 197 204 823
Areas
Medicas 286 202 283 382 311 1377
Quirurgicas 227 193 194 234 232 1030
Criticos 262 212 208 244 202 1098

Andlisis del protocolo de infeccidn localizacién quirurgica

En el protocolo de infeccién de localizacién quirdrgica el denominador son los pacientes
intervenidos de un mismo procedimiento. Estos pacientes deben ser recogidos de forma
consecutiva. El seguimiento de este indicador puede ser continuado durante el afio o 100
procedimientos consecutivos. El numerador son todos aquellos casos que han sido diagnosticados
de infeccidon nosocomial segun los criterios del programa VINCat. Como podemos ver en la tabla
14 el volumen de procedimientos anuales que se siguen es muy diferente para cada tipo de

intervencion.

Tabla 14: Casuistica quirurgica en el periodo (2007-2012)

Procedimiento ‘ 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Total ‘
Prétesis cadera 2111 2652 2248 3288 2983 3005 16287
Prétesis rodilla 4603 5734 4852 7048 5634 5668 33539
Cirugia Colo-rectal 2119 2504 2765 2858 3453 3455 17154
Colecistectomia 627 1245 1737 1687 1470 1629 8395
Cesarea 1359 1630 2965 3410 3053 2961 15378
Recambio valvular 368 343 510 480 389 532 2622

By pass Ao-Co 275 219 396 356 302 479 2027
Total 13469 16335 17482 21137 19295 19741 107459
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La hoja de recogida de datos en la infeccién de localizacion quirdrgica tiene un total de 30
variables. El nimero de errores detectados varia funcién de la intervencién quirdrgica. Las fechas
de ingreso y de intervencion son las variables que han acumulado un mayor nimero importante
de errores y de valores nulos. Es importante destacar que existen algunas variables que tienen un

Iu

mayor peso en la validacion, como es el caso del campo del “tipo de cirugia”, que permiten validar
el procedimiento ya que el error en esta variable invalida el caso. La cirugia de colén vy la cirugia
protética de rodilla son cirugias electivas, no se recogen aquellas que son urgentes. La aparicién de
cirugias colo-rectales o de rodillas clasificadas como urgentes permite detectar procedimientos

quirdrgicos incorrectos.

En las bases de datos en linea de este protocolo existen campos calculados. Al encontrarnos frente
a campos calculados el nimero de errores aumenta, ya que el error en una de las variables
afectard al sumatorio total y por tanto dara un valor nulo o erréneo. La variable que tiene un
mayor impacto en el analisis de los datos es la variable “diagndstico de infeccion nosocomial”, que
puede tomar el valor dicotémico (SI/NO). Este variable, que se corresponde al valor 14 en la tabla
15 estd considerada como variable de maximo riesgo y se valida en relacidon a la presencia o
ausencia de valores en las variables 15-16-17-18. En el afio 2011 se introdujo en el registro una
nueva variable correspondiente a la fecha de alta hospitalaria que permite dimensionar el impacto
en estancia hospitalaria de las IN. El nimero de procedimientos quirdrgicos dividido por la
presencia de infeccidon de localizacién quirdrgica es la tasa mds importante del indicador y por
tanto la que requiere de un proceso de validacién mas estricto. Todos los hospitales reciben
semestralmente el numero de casos introducidos y el numero de casos infectados. El
procedimiento seguido por cada centro para registrar los datos ha comportado una seria dificultad
para establecer niveles de confianza en periodos intermedios del afio ya que no es posible conocer
la periodicidad con las que son introducidos los casos. Los datos semestrales tienen un valor muy
bajo o nulo pero permiten realizar una primera depuracidon de los datos que impiden la
acumulacion de errores en los datos finales. La vigilancia post-alta motiva que el cierre de los
casos no se produzca hasta 30 dias, en la mayoria de las cirugias, o 1 afo en el caso de las cirugias
ortopédicas. El procedimiento seguido por cada centro para registra los casos no se ha
contemplado en el manual de forma obligatoria por parte del centro coordinador porque afecta a
la dindmica de trabajo de cada equipo y no afecta al resultado final. El centro coordinador lleva un
registro del sistema de inclusién de casos de cada centro para poder individualizar los informes de

errores que se envian durante el afio.
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Tabla 15: Valores nulos y errores en las variables del protocolo ILQ

\Y) Nombre Errores Nulos

2 Fecha ingreso 25% 20%
3 Fecha intervencién 28% 13%
4 Cirugia 12% 10%
5 Procedimiento quirudrgico 18% 15%
6 Clasificacion asa (riesgo anestésico) 33% 43%
7 Profilaxis antibiético 23% 43%
8 Duracién de la intervencién (en minutos) 31% 57%
9 Riesgo NISS 27% 32%
10 Implante protético 6% 86%
11 Tipos implante 3% 86%
12 Cirugia coronaria 2% 90%
13 Cirugia endoscépica 7% 76%
14 ILQ 23% 32%
15 Fecha de la infeccién 3% 90%
16 Deteccidn de la infeccion 9% 87%
17 Microorganismo 1 18% 15%
18 Microorganismo 2 18% 15%
19 Unidad proveedora 4% 0%
20 Numero de historia clinica 5% 17%
21 Tipos infeccién 17% 12%
22 Tipos de cirugia 19% 28%
23 Percentil 75 del procedimiento quirdrgico 22% 22%
24 Inicio de la intervencién 31% 57%
25 Fin de la intervencién 31% 57%
26 Puntuacidn diferencial duracidn 18% 15%
27 Puntuacién ASA 33% 43%
28 Puntuacién Tipos de Cirugia 12% 10%
29 Puntuacién Cirugia Endoscdpica 7% 76%

Resultados de la validacion del proceso de vigilancia

El programa se basa en que todos los casos que cumplen los criterios de inclusién durante el
periodo de vigilancia epidemioldgica sean introducidos. Al validar que los casos sean consecutivos
se impiden que exista una seleccion de casos. Para validar estos datos se ha recurrido a la
comparacién con un registro paralelo que se lleva a cabo por parte del Departamento de salud
que recoge los diagndsticos declarados en cada hospital. Este registro recibe el nombre de

“Conjunto minimo bdsico de datos” (CMBD).
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a) Validacion del proceso de vigilancia en cirugia Colo-rectal

Se seleccionaron los datos de 8 hospitales que habian declarado tasas por debajo del percentil 25
en el afio 2011. En total fueron un hospital del Grupo I, 3 del Grupo Il y 4 del Grupo IIl. De los casos
reportados se seleccioné de forma aleatoria una muestra de 89 casos declarados al CMBD. La
concordancia fue de 0.32%. Se detectd que hay problemas en la seleccidén de casos y que no se
incluyen todos los pacientes con cirugia electiva colo-rectal. La dificultad en la seleccién de los
pacientes radica en la exclusion de los casos a los que se le realiza mas de una intervencion en el
mismo proceso quirurgico. Desde el afio 2011 se han separado los procedimientos de cirugia de
colon vy cirugia de recto para poder hacer un analisis mas focalizado de las infecciones y poder
determinar el impacto del acto quirlrgico sobre la tasa de infecciones. Es importante determinar
tal y como refleja la tabla 16 que el problema se concentra en tres centros de los 8 validados. El

resto de los centros tienen una concordancia segun la escala Landis y Koch (113) de “Muy Buena”.

Tabla 16: Validacién de la inclusidn de casos de cirugia colo-rectal

Hospital Grupo VINCat CMBD Muestra Concordantes Kappa Concordancia

C-1 2 51 73 13 11 0,00 Baja
C-2 3 85 148 12 12 1,00 Muy Buena
C-3 3 66 66 9 9 1,00 Muy Buena
c-4 1 202 335 14 3 0.02 Baja
C-5 2 83 112 10 10 1,00 Muy Buena
C-5 2 133 182 14 14 1,00 Muy Buena
C-6 1 88 141 7 5 0,36 Baja
C-6 3 59 68 8 8 1,00 Muy Buena

Total 8 767 1125 89 71 0,32 Baja

El andlisis de la encuesta sobre el proceso de vigilancia de la Infeccién de Localizaciéon Quirurgica
(ILQ) en cirugia electiva colo-rectal en el programa VINCat muestra resultados muy clarificadores
sobre el proceso que se siga en la vigilancia. Respondieron el cuestionario 44 de los 50 hospitales
participantes del programa VINCat (el 88% de los hospitales). Con el fin de conocer quién validaba
los casos de ILQ en aquellos hospitales que reportaron tasas de infeccién por debajo del percentil
25 (14) se estratificaron dos grupos: hospitales con tasas de ILQ < al percentil 25 y hospitales con
tasas > al percentil 25. La asociacidn se realizé a través del test de Chi cuadrado. La recogida de

datos es un proceso que recae en un 93% en las enfermeras de control de la infeccion. La
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vigilancia post alta recoge valores inferiores en relacion a la responsabilidad, cercanos al 75% para
las enfermeras, un 14% los facultativos del ECl y un 7% los cirujanos. La introduccién de los casos
en las bases de datos muestran valores similares entre los médicos y las enfermeras, pero
introducen la figura de los administrativos como personal de soporte. El dato mas relevante en
esta encuesta fue analizar quién validaba los datos antes de introducirlos en el programa. La
enfermera del ECI es clave en la realizacidn de la vigilancia de la ILQ en los hospitales adheridos al
programa VINCat. La proporcion de hospitales que reportaron tasas de ILQ por debajo del
percentil 25 fue inferior cuando la validacion se realizdé conjuntamente por la enfermera del ECl y
el equipo quirdrgico. Esto podria sugerir que la validacién de la ILQ cuando se realiza de forma
conjunta por el equipo de control de infeccidén y el equipo quirdrgico disminuye la posibilidad de

infradeclaracién de casos. A continuacién se muestran los resultados de forma gréfica.

Figura 5: Quién valida los datos en los hospitales
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b) Validacién del proceso de vigilancia en recambio protético de rodilla

Se validaron una muestra de 163 casos elegidos de forma aleatoria en los cuatro hospitales que
habian reportado tasas por debajo del percentil 25 durante el periodo 2010-2012. Uno de estos
hospitales estaba en el Grupo Il y los tres restantes en el Grupo lll. Del total de 163 casos validados
se dio una concordancia en 153 casos. Los casos no introducidos correspondian a dos centros
diferentes (G1-G4) y ninguno de ellos correspondia a una infecciéon. Se ha detectado que hay
problemas en la seleccién de casos al incluir pacientes que no son una primera intervencién sino
que corresponden a recambios de la prdtesis. La concordancia total de este indicador es

moderada.
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Tabla 17: Validacidn de la inclusion de casos en recambio protético de rodilla

Hospital Grupo Muestra  Concordantes Kappa Concordancia
G-1 2 51 51 1,00 Muy Buena
G-2 3 39 39 1,00 Muy Buena
G-3 3 43 38 0,40 Moderada
G-4 3 30 25 0,34 Insignificante

Total 4 163 153 0,00 Moderada

c) Validacion del proceso de vigilancia de bacteriemia de catéter vascular

Se seleccionaron los datos de 7 hospitales por tener sus tasas por debajo del percentil 25 en el
periodo 2008-2012. De estos hospitales se establecid la concordancia entre los casos declarados al
CMBD vy los declarados al Programa VINCat. Las tasas de bacteriemia no son comparables dado
que los denominadores utilizados en los dos indicadores son diferentes. Existia una diferencia en
numeros absolutos de 68 bacteriemias entre las declaradas en el programa VINCat con las
declaradas en el sistema CMBD. La validacidn de los casos detectd que un nimero significativo de
bacteriemias no tenian criterios de inclusién segun la metodologia del VINCat. La falta de
correspondencia en los criterios diagndsticos de inclusién y exclusion demostrd que este sistema
no era valido para establecer una validacion del objetivo de bacteriemia del Programa VINCat.

(Tabla18)

Tabla 18: Validacidn de la inclusidén de bacteriemias de catéter venoso central

Hospital Grupo N2 Casos Tasa CMBD(*) ‘ N2 Casos Tasa VINCat
B-1 3 10 0,67 2 0,04
B-2 1 28 0,62 18 0,19
B-3 1 28 0,53 6 0,04
B-4 3 1 0,10 0 0
B-5 2 11 0,31 4 0,04
B-6 2 2 0,17 0 0
B-7 1 24 0,65 10 0,1

Total 104 40

*1SP23-CMBD: Infeccidn por CVC (Tasa por 1.000.000 h); **Objetivo 2 VINCat: Infeccién por CVC (Tasa por estancias hospitalarias)

El cuestionario sobre el proceso de vigilancia en bacteriemia de catéter vascular se envié de forma
electrdnica a los 45 centros participantes y se obtuvo respuesta de 32 centros. El cuestionario

contenia 20 preguntas sobre diferentes aspectos de la recogida y evaluacién de los casos posibles
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de bacteriemia relacionada con un catéter vascular. El andlisis de los resultados nos muestra que
existia unanimidad a la hora de identificar un caso nuevo de bacteriemia mediante los resultados
positivos de los hemocultivos. La responsabilidad sobre el aviso de los resultados positivos recaia
sobre los facultativos de microbiologia, mientras que el registro y seguimiento de las bacteriemias
era funcién de las enfermeras del equipo en el 80% de los centros. Los facultativos de los servicios
clinicos asistenciales (Infecciosas, UCI, MI, etc..) tenian entre sus funciones la revision de los
tratamientos empiricos y la adecuacién de los tratamientos dirigidos. Los hospitales mas grandes
disponen de equipos dedicados al seguimiento de las bacteriemias. No existe un consenso a la
hora de determinar que microorganismos son extremadamente infrecuentes. Si que queda claro
en la encuesta, ya que responden afirmativamente el 100% de los equipos encuestados, que los
reservorios cutdneos permanentes no entran. No ocurre lo mismo frente a la valoracion de los
catéteres tunelizados ya que los criterios en muchos centros para incluir estos casos se basan en el
tiempo de permanencia y en la utilizacién. Existe un riesgo importante de confusién al determinar
una bacteriemia sin confirmaciéon microbiolégica. Cuanto mayor es el hospital mdas confianza tiene
el equipo en que realiza correctamente la vigilancia, los centros mds pequenos presentan serias

dudas sobre la metodologia que siguen y sus propios resultados.

Resultados del objetivo 3. Validar los resultados de los principales indicadores de las IN de los
centros que participan en el Programa VINCat

Los resultados del programa VINCat se basan en la capacidad que tienen los profesionales de los
ECI para detectar las infecciones nosocomiales. Para establecer la validez de los resultados es
necesario que se establezca una concordancia entre la metodologia seguida en los hospitales a la
hora de declarar una infeccién nosocomial y la metodologia establecida en el manual de vigilancia
del programa. Dado que existia de inicio la hipotesis que determinadas tasas de algunos hospitales
podian ser indicativas de infradeteccidn y ante la incapacidad de no disponer de recursos
suficientes para realizar una validacién de todos los centros participantes se procedié a la
seleccién de dos objetivos de espacial relevancia, y establecer una muestra de hospitales que
fueran asumibles con los recursos disponibles por parte del programa. Los indicadores
seleccionados para su validacidn fueron la infeccién de localizacion quirirgica de cirugia de colo-
rectal y la cirugia de protesis de rodilla y la bacteriemia de catéter vascular. Se muestran en este
apartado los resultados de los centros seleccionados por presentar tasas de determinados

indicadores por debajo del percentil 25 en un determinado plazo de tiempo.
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Resultados del objetivo 3.1 Validacién de los resultados de la vigilancia de la bacteriemia de
catéter vascular

El indicador bacteriemia de catéter del Programa VINCat evalia de forma continuada y
prospectiva, en la totalidades de pacientes adultos (edad superior a los 18 afios) ingresados en los
hospitales participantes y segin la metodologia incorporada en el manual del Programa, los
episodios de bacteriemia detectados en el laboratorio de Microbiologia que estan asociados con el
uso de los catéteres vasculares venosos (con la exclusidn de los dispositivos que se implantan de
forma permanente, tipo Porth-a-cath ®). Las tasas se ajustan mediante dos variables diferentes: la
tasa global estd ajustada para las estancias hospitalarias y la tasa de bacteriemia asociada con los
catéteres utilizados para la nutricion parenteral (NTP) esta ajustada por el niUmero total de dias de

administracion de NTP de cada centro.

A efectos comparativos de la tasa global de bacteriemia, los hospitales se agrupan en tres
categorias diferentes en funcién del numero total de camas de hospitalizacién, asumiendo por
tanto que todos los centros de un grupo determinado tienen ingresados pacientes con una
complejidad comparable. El valor de cada institucién debe compararse con los valores agregados
globales del grupo al que corresponda, siendo éptimo estd situado en valores iguales o inferiores

al intercuartil 50% (Grupo 1(> 500): 0.32; Grupo 2 (500 — 200): 0.15 y Grupo 3 (<200 camas): 0.09).

El equipo de validacién selecciono todos aquellos centros que en el periodo 2007-2012 tenian dos
0 mas valores por debajo del percentil 25 (Grupo 1(> 500): 0.18; Grupo 2 (500 — 200): 0.10 y Grupo
3 (<200 camas): 0.05). En total fueron siete hospitales, tres hospitales del Grupo I, dos hospitales

del Grupo Il y dos hospitales del Grupo .

Se solicité el mismo nimero de hemocultivos positivos a todos los hospitales. Los siete centros
seleccionados reportaron un total de 140 pacientes con al menos dos hemocultivos positivos para
Staphyloccocus coagulasa negativo o un hemocultivo positivo para Staphyloccocus aureus. La
concordancia global entre observadores segun el indice de kappa fue de 0 lo que nos sitla segin
la escala de Landis y koch en una concordancia “Sin acuerdo” (Tabla 19). No hubo evidencia para
poder determinar si existia o no concordancia entre observadores debido principalmente a la
incertidumbre generada por el azar en la seleccidn, dado que no se dieron casos en una de las

categorias estudiadas (valores igual a cero en la fila correspondiente).
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Tabla 19: Validacién de la concordancia global de bacteriemias de catéter venoso

Hospital Grupo Concordancia global NO concordancia Kappa Concordancia
B-1 3 6 1 0.00 Sin acuerdo
B-2 1 15 6 0.00 Sin acuerdo
B-3 1 19 1 0.00 Sin acuerdo
B-4 3 2 2 0.00 Sin acuerdo
B-5 2 4 4 0.00 Sin acuerdo
B-6 2 2 3 0.00 Sin acuerdo
B-7 1 11 6 0.00 Sin acuerdo

Total 7 60 23 0.00 Sin acuerdo

A continuacién se describe de forma individualizada los resultados de cada uno de los centros

validados.
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Resultados desglosados por centros

Resultados Hospital B-1

El Hospital B-1 pertenece al Grupo lll. La tasa agregada del percentil 25 del Grupo Il es de 0.05. De
los seis afios en que han presentado datos en tres ejercicios han tenido valores inferiores al
percentil 25. En el afio 2008 la tasa fue de 0.04, en el afio 2009 de 0.02 y en el afio 2011 de 0.04.
Se validaron 7 pacientes sin que se pudiera determinar la existencia de concordancia segun el
indice de Kappa. Sin embargo, se constatd coincidencia diagndstica entre el equipo de validacidn y

el equipo local de control la infeccién en 6 de los 7 casos evaluados. (Tabla 20)

Tabla 20: Resultados Hospital B-1

Hospital B-1

(-1.815-1.815) Sin acuerdo
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Resultados Hospital B-2

El hospital B-2 pertenece al Grupo I. Ha proporcionado datos de bacteriemia de catéter central de
forma consecutiva desde el afio 2007. En el afio 2007 presentd una tasa de 0.35, similar a la media
de las tasas agregadas del Grupo | (0.32). En los afios 2008 (0.13), 2010 (0.11) y 2012 (0.16) ha
presentado valores por debajo del percentil 25 del Grupo | (0.18). Se validaron 21 pacientes sin
que se pudiera determinar la existencia de concordancia segun el indice de Kappa. Sin embargo, se
constatd coincidencia diagndstica entre el equipo de validacién y el equipo local de control la

infeccion en 15 de los 21 casos evaluados. (Tabla 21)

Tabla 21: Resultados Hospital B-2

Hospital B-2

(-0.676-0.676) Sin acuerdo
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Resultados Hospital B-3

El Hospital B-3 pertenece al Grupo |, participa en el indicador desde el 2007. Sus tasas han estado,
durante todos los afios de participacidn, cercanas al percentil 25 de datos agregados del Grupo |
(0.18), en el afio 2007 (0.20), en el 2008 (0.17), en el 2009 (0.16), en el 2010 (0.12), en el 2011
(0.12), y en el 2012 (0.18). Se validaron 20 pacientes sin que se pudiera determinar la existencia de
concordancia segun el indice de Kappa. Sin embargo, se constaté coincidencia diagndstica entre el
equipo de validacién y el equipo local de control la infeccion en 19 de los 20 casos evaluados.

(Tabla 22)

Tabla 22: Resultados Hospital B-3

Hospital B-3

(-1.910-1.910) Sin acuerdo
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Resultados Hospital B-4

El Hospital B-4 pertenece al Grupo lll que tiene una tasa agregada del percentil 25 de 0.05. Este
hospital comprometido en participar en el objetivo ha presentado tasas siempre préximas a 0. Se
validaron 4 pacientes sin que se pudiera determinar la existencia de concordancia segun el indice
de Kappa. Sin embargo, se constatd coincidencia diagnostica entre el equipo de validacién vy el

equipo local de control la infeccidn en 2 de los 4 casos evaluados. (Tabla 23)

Tabla 23: Resultados Hospital B-4

Hospital B-4

(-0.980-0.980) Sin acuerdo
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Resultados Hospital B-5

El hospital B-5 esta incluido en el Grupo Il. La tasa agregada correspondiente al percentil 25 del
Grupo Il es de 0.10. El hospital ha participado desde el afio 2007 siempre con valores inferiores al
percentil 25. En el afio 2007 fue de (0.03), en el 2008 (0.04), en el 2009 (0.08), en el 2010 (0.07), en
el 2011 (0.05), y en el 2012 (0.02). Se validaron 8 pacientes sin que se pudiera determinar la
existencia de concordancia segun el indice de Kappa. Sin embargo, se constatd coincidencia
diagndstica entre el equipo de validacion y el equipo local de control la infeccién en 4 de los 8

casos evaluados. (Tabla 24)

Tabla 24: Resultados Hospital B-5

Hospital B-5

(-0.693-0.693) Sin acuerdo
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Resultados Hospital B-6

El hospital B-6 pertenece al Grupo Il. La tasa agregada correspondiente al percentil 25 del Grupo Il
es de 0.10. Este hospital ha presentado tasas siempre préximas a 0. Se validaron 5 pacientes sin
que se pudiera determinar la existencia de concordancia segun el indice de Kappa. Sin embargo, se
constatd coincidencia diagndstica entre el equipo de validacién y el equipo local de control la

infeccion en 2 de los 5 casos evaluados. (Tabla 25)

Tabla 25: Resultados Hospital B-6

Hospital B-6

(-0.716-0.716) Sin acuerdo
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Resultados Hospital B-7

El hospital B-7 del Grupo | envia datos al Programa VINCat desde el afio 2010. Sus tasas durante
este periodo han estado siempre por debajo del percentil 25 de datos agregados del Grupo |
(0.18). En el afio 2010, primer afio en que participo en el indicador, la tasa se situd en (0.10). En el
afio 2011 fue de (0.16), y en el afio 2012 de (0.09). Se validaron 17 pacientes sin que se pudiera
determinar la existencia de concordancia segun el indice de Kappa. Sin embargo, se constaté
coincidencia diagndstica entre el equipo de validacion y el equipo local de control la infeccion en

11 de los 17 casos evaluados. (Tabla 26)

Tabla 26: Resultados Hospital B-7

Hospital B-7

(-0.644-0.644) Sin acuerdo

113



RESULTADOS

Resultados del objetivo 3.2 Validacion de los resultados de la vigilancia en cirugia colo-rectal

La cirugia colo-rectal, basicamente oncolégica, es uno de los procedimientos quirdrgicos de mayor
riesgo de infeccién y de creciente practica en nuestro entorno. Durante el intervalo 2007-2012,
han participado en la vigilancia de la cirugia electiva colo-rectal 52 centros adheridos al Programa
VINCat, con un total de 17116 procedimientos monitorizados durante ese periodo. La tasa de
incidencia de infeccion quirdrgica acumulada ha sido del 19.1% (1C95%:17.8-20.5), con una cierta

tendencia decreciente durante los ultimos afios.

Los factores de riesgo de infeccidn quirdrgica han guardado una elevada correlacién con los
establecidos en el indice del NISS, siendo los mas significativos: cirugia con laparotomia vs
laparoscopia, duracién de la cirugia superior al percentil 75 y ASA> 3. Dentro de la clasificacion de
infecciones del sitio quirurgico, las infecciones de érgano / espacio (O / E) son las que presente
mayor gravedad, son las mas sencillas de monitorear y no estan sometidas a subjetividad. En este
sentido hay un cierto acuerdo dentro de los programas de vigilancia para establecer la tasa de
infeccion O / E en cirugia colo-rectal como dato de referencia. No se aprecian variaciones
significativas en los Ultimos afios en las tasas de infeccién de O / E en cirugia electiva colo-rectal
que estan alrededor del 9%. Si bien este tipo de infeccién es la que se establece como dato de

referencia se procedio a validar todas las infecciones independientemente de su tipo.

El equipo de validacidn selecciono todos aquellos centros que en el afio 2011 estaban por debajo
del percentil 25. En total fueron ocho hospitales, dos hospitales del Grupo I, dos hospitales del
Grupo Il y dos hospitales del Grupo Ill. Del total de 241 procedimientos validados existia
concordancia de criterio diagnéstico en 229 casos. La concordancia entre observadores fue
descrita como “buena” con un indice de Kappa = 0.77. Una error estandar de 0.064 y un intervalo
de confianza al 95% de entre (0.646 — 0.897). El acuerdo observado fue de 0.96 y el acuerdo
esperado de 0.78. En tres pacientes el equipo validador consideré que no cumplia los criterios
establecidos en el manual del programa VINCat. En 9 casos el equipo validador si considerd que el
paciente presentaba criterios de infeccidn y no habian sido incluidos por el equipo de control del

centro. (Tabla 27)
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Tabla 27: Validacién de la concordancia de ILQ Colo-rectal

Hospital Grupo Muestra Concordantes Kappa Escala valoracion
C-1 2 18 18 1.00 Muy Buena
C-2 3 30 28 0.71 Bueno
C-3 3 22 21 0.64 Buena
C-4 1 48 46 0.80 Muy Buena
C-5 2 24 20 0.50 Moderado
C-6 2 47 45 0.77 Bueno
Cc-7 3 31 30 0.87 Muy Buena
C-8 3 21 21 1.00 Muy Buena

Total 8 241 229 0.77 Buena

A continuaciéon se describe de forma individualizado los resultados de cada uno de los centros

validados.

115



RESULTADOS
Resultados de la validacidn por centros

Resultados Hospital C-1

El Hospital C-1 pertenece al Grupo Il. Durante el afio 2011 se registraron 51 intervenciones del
total de 1263 casos registrados en el total del Grupo Il. El diagnéstico de ILQ se realizaba en todos
los casos durante el ingreso. La tasa de ILQ global fue de 11.8% frente al 18.5% del total del grupo.
La tasa de drgano y espacio también fue inferior, un 5.4% frente al 7.3% del Grupo Il. Se validaron
30 intervenciones quirargicas de cirugia colo-rectal. No hubo discrepancias en ninguno de los
casos validados. Del total de 18 procedimientos existia concordancia de criterio diagndstico en
todos los casos. La concordancia entre observadores fue descrita como “Muy buena” con un indice

de Kappa = 1.000. (Tabla 28)

Tabla 28: Resultados Hospital C-1

Hospital C-1

Muy buena
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Resultados Hospital C-2

El Hospital C-2 pertenece al Grupo Il. Registré 85 casos de un total de 1263 de todo el grupo. El
70% de los casos se diagnosticaban durante el ingreso en una proporcién muy similar a la de la
media del grupo. La tasa de ILQ fue de 11.8%, era una tasa inferior a la media del grupo que fue de
18.5%. La tasa de ILQ drgano y espacio también era ligeramente inferior 5.9% versus 7.3% del
Grupo Il. Se validaron 30 intervenciones quirurgicas de cirugia colo-rectal.

Del total de 30 procedimientos existia concordancia de criterio diagndstico en 28 casos. La
concordancia entre observadores fue descrita como “Buena” con un indice de Kappa = 0.714. El
equipo de validacion detectd la existencia de una infeccidon de érgano y espacio y de una infeccion

superficial que no habian sido declaradas. (Tabla 29)

Tabla 29: Resultados Hospital C-2

Hospital C-2

NO Total
2 5

25 25

27 30

(0.331-1.096)
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Resultados Hospital C-3

El Hospital C-3 pertenece al Grupo lll. Registrd durante el 2011 un total de 66 intervenciones
frente a las 954 totales del Grupo lll. En este centro el total de pacientes intervenidos mediante
laparoscopia (86%) era significativamente superior (p<0.00) al resto del grupo (54%). El 71% de las
ILQ se diagnosticaron durante el ingreso. La tasa de ILQ global (10.6%) era significativamente
inferior (p<0,01) a la del Grupo Ill (23.4%). La tasa de ILQ de drgano y espacio era inferior (7.6%)
sin llegar a mostrar una diferencia significativa versus la del Grupo Il (10%).

Se validaron 22 intervenciones quirurgicas de cirugia colo-rectal. Del total de 22 procedimientos
existia concordancia de criterio diagndstico en 21 casos. La concordancia entre observadores fue
descrita como “Buena” con un indice de Kappa = 0.645. El equipo de validacién detectd la

existencia de una infeccion de érgano y espacio que no habia sido declarada. (Tabla 30)

Tabla 30: Resultados Hospital C-3

Hospital C-3

(0.034-1.325)

118



RESULTADOS

Resultados Hospital C-4

El Hospital C-4 pertenece al Grupo I. En el afio 2011 declaré 202 procedimientos versus los 1236
del total de hospitales del Grupo I. La edad media de los pacientes es de 65 (+/- 15) ligeramente
inferior a la media de edad de los pacientes del Grupo | (68 +/- 13). El 53% de los procedimientos
se realizan por laparoscopia. Cabe destacar que el 37% del diagndstico de ILQ se realiza durante el
ingreso, frente al 71% del total del grupo. La tasa global de infeccion es de 13.4% mientras que la
del Grupo | es de 20.9%. La tasa de infeccién de drgano y espacio también es inferior situdndose
en un 5.4% versus el 10.8% del Grupo |. Del total de 48 procedimientos existia concordancia de
criterio diagndstico en 46 casos. La concordancia entre observadores fue descrita como “Muy
Buena” con un indice de Kappa = 0.809. El equipo validador determiné que una infeccion de
drgano y espacio reportada no correspondia con los criterios de infeccion del programa. Una

infeccion incisional superficial no fue declarada por el ECI del centro. (Tabla 31)

Tabla 31: Resultados Hospital C-4

Hospital C-4

(0.551-1.068) Muy buena
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Resultados Hospital C-5

El Hospital C-5 pertenece al Grupo Il. Registré 83 casos de un total de 1263 del total del Grupo Il
La media de edad de los pacientes intervenidos (67 +/- 13) era significativamente inferior a la
media del grupo (72 +/- 12). Cabe destacar una diferencia significativa (p<0.00) entre los pacientes
gue se operan mediante técnica laparoscépica, un 5%, frente a los 49% del total del Grupo Il. El
67% de los pacientes se diagnosticaron durante el ingreso. La tasa de ILQ fue de 10.8% frente al
18.4% de su grupo. La tasa de 6rgano y espacio también es ligeramente inferior, un 6%, frente al
7.3% del grupo. Se validaron 24 intervenciones quirdrgicas de cirugia colo-rectal.

Del total de 24 procedimientos existia concordancia de criterio diagndstico en 20 casos. La
concordancia entre observadores fue descrita como “Moderada” con un indice de Kappa = 0.503.
El equipo de validacion detectd la existencia de tres infecciones que no habian sido declaradas y

una infeccidén que no cumplia los criterios diagndsticos para ser incluida en el programa. (Tabla 32)

Tabla 32: Resultados Hospital C-5

Hospital C-5

(0.053-0.947) Moderada

120



RESULTADOS

Resultados Hospital C-6

El Hospital C-6 pertenece al Grupo Il. En el afio 2011 registrd 133 casos frente a los 1263 del total
del Grupo II. Existe una proporcién mayor de pacientes intervenidos por laparoscopia de un 56%
frente a los 49% intervenidos mediante esta técnica en el primer grupo. El diagnéstico de la ILQ
durante el ingreso fue de un 60%, muy similar al 69% del mismo grupo. Se validaron 47
intervenciones quirudrgicas de cirugia colo-rectal.

Del total de 47 procedimientos existia concordancia de criterio diagndstico en 45 casos. La
concordancia entre observadores fue descrita como “Buena” con un indice de Kappa = 0.776. El
equipo de validacién detectd la existencia de una infeccidn incisional que no habia sido declarada

y la declaraciéon de una infeccién que no cumplia los criterios del programa. (Tabla 33)

Tabla 33: Resultados Hospital C-6

Hospital C-6

(0.473-1.080)

121



RESULTADOS

Resultados Hospital C-7

El Hospital C-7 pertenece al Grupo I. Durante el afio 2011 introdujo en las bases de datos del
VINCat 88 pacientes intervenidos de cirugia colo-rectal versus el total de pacientes del Grupo | que
fue de 1236. La proporcion de pacientes intervenidos mediante técnica laparoscépica (34%) fue
inferior a la media del Grupo | (44%). La tasa de infeccidn global colo-rectal es de 13.6% frente a la
tasa de 20,9% del resto del grupo. Se validaron 31 intervenciones quirdrgicas de cirugia colo-
rectal.

Del total de 31 procedimientos existia concordancia de criterio diagndstico en 30 casos. La
concordancia entre observadores fue descrita como “Muy Buena” con un indice de Kappa = 0.871.
El equipo de validacién detecté la existencia de una infeccién de 6rgano y espacio que no habia

sido declarada. (Tabla 34)

Tabla 34: Resultados Hospital C-7

Hospital C-7

(0.620-1.120) Muy buena
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Resultados Hospital C-8

El Hospital C-8 pertenece al Grupo lll. Registré durante el 2011 un total de 59 intervenciones
frente a las 954 totales del Grupo Ill. El 75% de las ILQ se diagnosticaban durante el ingreso. El
total de pacientes intervenidos mediante laparoscopia (14%) era significativamente inferior
(p<0.00) al resto del grupo (54%). La tasa de ILQ global (13.6%) era significativamente inferior
(p<0.01) a la del Grupo Il (23.4%). La tasa de ILQ de 6rgano y espacio era de 6.8%, una tasa que es
inferior a la del Grupo 1l (10%).

Se validaron 21 intervenciones quirurgicas de cirugia colo-rectal. No hubo discrepancias en
ninguno de los casos validados. La concordancia entre observadores fue descrita como “Muy

Buena” con un indice de Kappa = 1.000. (Tabla 35)

Tabla 35: Resultados Hospital C-8

Hospital C-8

Sl NO Total
1 0 1
20 20
1 20 21
1
0.909

Error estandar
0

(1-1) Muy buena
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Resultados del objetivo 3.3 Validacién de los resultados de la vigilancia en cirugia protésica de
rodilla

La vigilancia de las infecciones de localizacidon quirdrgica relacionadas con la cirugia ortopédica
protésica son un objetivo de especial relevancia dentro del Programa VINCat, por la frecuencia con
que se realizan este tipo de intervenciones en Catalufia y por la morbilidad asociada que tienen
estas infecciones. La vigilancia de artroplastias primarias de rodilla y de cadera son objetivos

basicos del Programa.

La artroplastia primaria de rodilla es el procedimiento ortopédico protésico que se realiza con mas
frecuencia en Catalufia y asi entre 2008-2011 se realizaron 5738; 6522; 7048 y 5668
procedimientos respectivamente. Las tasa infeccidén de localizacién quirdrgica (ILQ) global han sido
de 3.1%, 3.5%, 3% y 2.5% respectivamente, sin que haya diferencias estadisticas significativas
entre ellas. Desde 2010 el VINCat utiliza como indicador de eleccién para la vigilancia la tasa de ILQ
de drgano-espacio de rodilla o lo que es lo mismo, la verdadera infeccion de la prétesis, que es la
que tiene la mayor morbilidad asociada y que ademds muestra una menor variabilidad inter-

observador al aplicar los criterios diagnésticos del CDC.

La tasa media de ILQ de drgano-espacio de rodilla fue de 1.3% y 1% en 2010 y 2011
respectivamente. Cuando se valora esta tasa por tamafio del hospital (> 500, 500-200 y <200
camas) en 2011 han sido de 1.2, 1.4 y 0.6 respectivamente, también sin diferencias estadisticas
significativas. El equipo de validacidn selecciono todos aquellos centros que en el periodo 2007-
2012 tenian dos o mas valores por debajo del percentil 25. En total fueron cuatro hospitales, uno

hospital del Grupo Il y tres hospitales del Grupo .

Se validaron 121 procedimientos de recambio protético total de rodilla. Existié concordancia de
criterio diagnodstico en 119 casos. La concordancia entre observadores fue descrita como “Buena”
con un indice de Kappa = 0.74. Una error estandar de 0.929 y un intervalo de confianza al 95% de
entre (-1.010 / 2.631). El acuerdo observado fue de 0.96 y el acuerdo esperado de 0.78.
Unicamente en un caso el equipo validador consideré que el paciente presentaba criterios de

infeccion y no habian sido incluidos por el equipo de control del centro. (Tabla 36)
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Tabla 36: Validacién de la concordancia de ILQ de rodilla

Hospital Grupo Muestra Concordantes Kappa Concordancia
G-1 2 39 39 1,00 Muy Buena
G-2 3 30 30 1,00 Muy Buena
G-3 3 22 21 0,00 Sin acuerdo
G-4 3 30 29 0,65 Buena

Total 4 121 119 0,74 Buena

A continuacidn se describe de forma individualizado los resultados de cada uno de los centros

validados.
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Resultados de la validacidn por centros

Resultados Hospital G-1

El Hospital G-1 pertenece al Grupo Il. Durante el afio 2011 se registraron 105 intervenciones de
recambio protético total de rodilla de 2185 casos registrados en el total del Grupo Il. La proporcién
de pacientes con una duracion de la intervencién mayor a 120 minutos era muy superior (45.7%) a
la media del Grupo Il (12.4%) y a la al total de todos los procedimientos del programa (13.8%). La
tasa de ILQ global fue de 0% frente al 2.6% del total del Grupo Il. Se validaron 30 intervenciones
quirdrgicas. No hubo discrepancias en ninguno de los casos validados. Se determiné un grado de

concordancia “Muy Buena” con un indice de Kappa de 1.00. (Tabla 37)

Tabla 37: Resultados Hospital G-1

Hospital G-1

Muy buena
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Resultados Hospital G-2

El Hospital G-2 pertenece al Grupo Ill. Durante el afio 2011 se registraron 43 intervenciones de
recambio protético total de rodilla. La duracién > 120 minutos era superior (41.9%) al (16.2%) del
Grupo llIl. La tasa de ILQ global fue de 0% frente al 2.3% del total del grupo. Se validaron 25
intervenciones quirurgicas. No hubo discrepancias en ninguno de los casos validados. Se

determind un grado de concordancia “Muy Buena” con un indice de Kappa de 1.00. (Tabla 38)

Tabla 38: Resultados Hospital G-2

Hospital G-2

Muy Buena
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Resultados Hospital G-3

El Hospital G-4 pertenece al Grupo lll. Registré durante el afio 2011 un total de 53 intervenciones
de recambio protético total de rodilla. La media de la duracién de las intervenciones habia sido
muy superior (50.9%) a la del Grupo Il (16.2%). La tasa de ILQ global fue de 0% frente al 2.3% del
total del grupo. Se validaron 30 intervenciones quirdrgicas. El equipo de validacidon detectd la

existencia de una infeccion de érgano y espacio que no habia sido declarada. (Tabla 39)

Tabla 39: Resultados Hospital G-3

Hospital G-3

(-1.915-1.915) Sin acuerdo
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Resultados Hospital G-4

El Hospital G-3 pertenece al Grupo lll. Se registraron 84 intervenciones de recambio protético total
de rodilla durante el afio 2011. El numero de pacientes que habian tenido una intervencién con
una duracién mayor a 120 minutos era inferior (4.8%) al del Grupo Il (16.2%). La tasa de ILQ global
fue de 0% frente al 2.3% del total del grupo. Se validaron 20 intervenciones quirurgicas. Se detectd
una intervenciéon que no habia sido declarada. Esta intervencién no se correspondia con una
infeccién. Se determiné un grado de concordancia “Buena” con un indice de Kappa de 0.651.

(Tabla 40)

Tabla 40: Resultados Hospital G-4

Hospital G-3

(0.021-1.323)
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Oportunidad de la validacién de los datos del Programa VINCat

Durante la ultima década se han implementado numerosos programas multicéntricos de vigilancia
de las infecciones nosocomiales a nivel mundial (48). Habida cuenta de que estos programas
engloban distintas instituciones, la calidad de los datos recogidos es responsabilidad tanto de los
centros participantes como de la organizacion receptora (116). Para poder asegurar tal calidad los
programas deben disponer de un sistema de validaciéon de su adecuado funcionamiento y de los
datos generados. Ello es especialmente relevante si se tiene en cuenta que uno de los principales
objetivos de la vigilancia es el de comparar hospitales de caracteristicas similares (33). Por ello es
sumamente importante que los distintos programas de vigilancia, en sus manuales, proporcionen
informacién sobre como validan su calidad (4). Sin embargo, este es un aspecto muy poco
desarrollado hasta la actualidad, de modo que muy pocos programas hacen referencia explicita a

la aplicacidn rutinaria de sistemas estables de validacion.

El Programa VINCat no sélo implica a un gran nimero de centros, sino que incluye ocho grandes
objetivos de vigilancia con un extenso nimero de indicadores que afectan a diferentes areas
hospitalarias y a multitud de profesionales (5). Por las razones expuestas, el centro coordinador
identificé como una prioridad introducir desde el primer momento los conceptos de calidad y de
fiabilidad, y empezd a trabajar para lograr instaurar un sistema propio de calidad y validacidn. La
calidad y fiabilidad de los datos depende de la experiencia, la formacién y la objetividad del
personal que recoge la informacion, asi como de la gestidon de los equipos por parte de los
coordinadores. Los primeros pasos consistieron en reforzar estos conceptos a nivel de los equipos
de control, elaborar un buen manual de procedimientos y ofreciendo formacién continuada. A
nivel del centro es evidente la necesidad de colaboracién que se precisa tanto de los propios
equipos quirdrgicos, como de las areas de cuidados intensivos o de los profesionales de las
unidades de hospitalizacion convencional, para recabar una informacidn adecuada y vélida de los
diferentes objetivos del programa. Esta interaccion de los propios profesionales de control de la
infeccién con otros profesionales del hospital ha sido una experiencia muy notable que ha
reforzado la integracion del Programa VINCat tanto a nivel de las direcciones hospitalarias como
de las propias Comisiones de Infeccidn. Uno de los principales retos de esta interaccion era llegar a
un acuerdo en los diagndsticos de infeccidn entre los equipos asistenciales y los profesionales del
programa de vigilancia (59). Una de las tareas mas laboriosas al inicio del programa fue establecer

una metodologia y unas definiciones de los diferentes indicadores de vigilancia que fueran
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comunes, sencillas y aceptadas por todos los profesionales del programa, indistintamente de las

tareas de vigilancia que se estuviesen llevando a cabo.

Por diferentes razones, en general metodoldgicas, de estandarizaciéon o incluso de asignacién de
una infeccién, pueden existir divergencias entre los diagndsticos de infeccién realizados por el
equipo de vigilancia y los diagnodsticos realizados por el equipo asistencial. Estas divergencias
quedan bien reflejadas en un articulo recientemente publicado por miembros del “The Healthcare
Infection Control Practices Advisory Committee” (HICPAC), comité asesor de los CDC, donde se
enfatiza la importancia de la aplicacién objetiva e independiente de las definiciones establecidas
en la metodologia de la vigilancia, independientemente de las consideraciones contrarias (o vetos)

realizadas por los equipos asistenciales (117).

Tras haber establecido las bases para que el programa funcionara con unos niveles adecuados de
calidad vy fiabilidad (formacién, colaboracién, manual actualizado de procedimientos), seguimos
avanzando en la idea inicial de establecer un sistema operativo de validacién. De hecho, los
objetivos de la presente tesis doctoral, que proponen la instauracion de una validacién global
estructurada en tres niveles, fueron presentados ya a la comisiéon de doctorado sélo tres afios
después del inicio del programa. La oportunidad de la propuesta se ha reforzado de forma
contundente tras hacerse explicita la voluntad del Departament de Salut de promover una cultura
de transparencia y rendimiento de cuentas a los ciudadanos mediante la publicacién abierta de
distintos resultados de salud, incluyendo indicadores de infeccién nosocomial recogidos en
nuestro programa. Asi pues, el disponer de un sistema de validaciéon se ha convertido en un
requerimiento necesario para dotar de credibilidad a los datos reportados en la declaracion

publica de resultados de salud.
Seleccidén de la metodologia del estudio

La revision bibliografica de las experiencias publicadas sobre estudios de validacidon nos muestra la
gran dificultad que supone la implantaciéon de estos sistemas principalmente por su alto coste y
sus dificultades metodoldgicas (44). Los estudios publicados comparten la opinidon de que para
poder realizar estudios de validacién se requiere contar con expertos, formarlos en la metodologia
de vigilancia del programa y determinar muestras que representen la heterogeneidad de los

pacientes incluidos y los centros participantes.
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El Programa VINCat decidid establecer un sistema de validacién global donde se opté por asumir
los estandares de calidad desarrollados en el modelo propuesto por Avedis Donabedian en 1966 y
validar la estructura de los equipos de control de la infeccion, el proceso de vigilancia y los
resultados (22,118). El objetivo de este estudio ha sido establecer un sistema de validacion que
permitiera validar que los hospitales disponian unos requerimientos minimos en la estructura de
los equipos de control de la infeccidn, que el proceso que seguian los equipos para realizar la
vigilancia se regian por la metodologia descrita en el manual y que los resultados de infecciéon

nosocomial se correspondian a los criterios y definiciones establecidos por el programa.

Para poder realizar este estudio se optd por una metodologia diferente en funcién de los objetivos
de calidad propuestos. La metodologia elegida para validar la estructura de los equipos de control
de la infeccidn fue cualitativa por dos razones, porque la complejidad de los hospitales no se
puede medir Unicamente mediante el nUmero de camas y porque existen multiples factores que
condicionan el buen funcionamiento de estos equipos. Establecida la necesidad de realizar un
estudio cualitativo se optd por una metodologia etnografica porque se entendié este colectivo
como un grupo de profesionales con una terminologia y un cuerpo de conocimientos propios, con
su propio lenguaje, sus propias creencias y sus propios valores (59). Partiamos de la hipodtesis de
que se debia realizar un programa adaptado a las necesidades de estos profesionales y para ello
era necesario conocer cudles eran sus sistemas de comunicacién, sus lideres y sus relaciones
internas dentro de los centros. Este conocimiento ha permitido establecer unos requerimientos

minimos para poder participar en el programa.

Una vez establecido estos requerimientos minimos en los centros para su participacién se ha
realizado una validacion de los procesos y los resultados de la vigilancia. El programa consta de
unos recursos limitados tanto en personal como econdmicos que imposibilitan hacer, en estos
momentos, la validacién del 100% centros y del total de objetivos de vigilancia. En base a las
experiencias descritas en la literatura un equipo de expertos selecciond tres indicadores con una
gran relevancia clinica. Se decidié validar las bacteriemias relacionadas con el catéter venoso y las
infecciones quirlrgicas colo-rectales y de rodilla. Una vez seleccionados los objetivos se trabajé
con la posibilidad de infradeteccion de algunos centros que presentaban resultados por debajo del
percentil 25. Esta seleccidn abarca una muestra de un tercio de los hospitales y un nimero de

casos ajustado a los recursos disponibles en el centro coordinador.
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El tipo de muestreo seleccionado para la validacién de las bacteriemias de catéter tiene que ver
con la conveniencia de elegir aquellas bacteriemias originadas por los microorganismos mas
prevalentes en este tipo de infecciones, menos posibilidades de subjetividad, y que permiten
apreciar de forma mas clara los criterios y la metodologia que siguen los equipo de control de la
infeccidn. La eleccidn de estos dos organismos diana, Staphylococcus aureus y Staphylococcus
epidermidis, y el hecho de que los datos se proporcionan directamente desde el servicio de
microbiologia al equipo de validacidon podrian permitir establecer una validacién conjunta del

proceso y los resultados de vigilancia.

En el objetivo de vigilancia de la infeccidn de localizacién quirdrgica se optd por la seleccidén de un
30% de los casos reportados para su validacién. Esta seleccion permitié la validacién de un tercio
de los hospitales, principalmente aquellos que presentaban valores mds dudosos en las cirugias
seleccionadas. Este modelo de seleccidon de la muestra, que es similar a otros reportados en la
literatura, hace factible el poder validar un nimero representativo de casos con unos recursos

asumible por parte del programa.

El tamafio de la muestra recomendd la utilizacion del indice de Kappa que es el test mas
frecuentemente utilizado para valorar la variabilidad de la fuerza de la concordancia entre dos
observadores (113). De esta forma, y teniendo en cuenta que el equipo de validacién eran
profesionales con una gran nivel de experiencia en la definiciones del manual se podia validar
hasta qué punto los hospitales seguian las definiciones de forma correcta. Sin embargo, en el caso
concreto de la validacidn de la bacteriemia de catéter, la determinacion del indice Kappa se ha
mostrado inadecuada para establecer el grado de concordancia debido a la existencia de valores

cero en una de la categorias.

Discusidn de los resultados de la validacidon de la estructura de los equipos de control de la

infeccion

La validacion de los centros mediante un estudio etnografico permitié conocer las caracteristicas
de los centros de primera mano, descritas por sus propios protagonistas, y establecer un sistema
de clasificacion y de requerimientos humanos minimos adaptado a las realidades de todos los
centros. Al validar la estructura partiamos de una situacidn inicial en que no todos los hospitales
dedican los mismos recursos a la vigilancia principalmente porque son hospitales muy diferentes
en sus caracteristicas asistenciales. Establecer unos requerimientos minimos ha sido una de las

claves del éxito del programa. La recomendacién del Programa SENIC de dotar de una enfermera
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por cada 250 camas hospitalarias es un ajuste insuficiente para poder valorar los requerimientos
de los hospitales catalanes (3). En un modelo sanitario como el cataldan, con una gran
descentralizacidn territorial de los servicios de salud, el nimero de camas no implica por si solo
una baja complejidad. Al igual que pasa en otros sistemas de vigilancia, un ejemplo seria el
Programa VICNISS en el estado de Melbourne en Australia, los hospitales mas pequefios tienen un
peso muy importante en la sanidad catalana y en muchos casos proporcionan cuidados de alta
complejidad asistencial (119). La necesidad de disponer de una estructura estable dedicada a la
vigilancia ha tenido un impacto directo sobre el funcionamiento de todos los centros participantes.
Los equipos de control de la infeccién son la estructura que realiza las acciones de vigilancia y
prevencion planificadas por las Comisiones de infecciones de los centros, que se ha transformado
en una pieza clave del funcionamiento interno de los hospitales. No seria viable pensar hoy en
disponer de un sistema de “Unidades funcionales para la seguridad del paciente”, ni de la
implantacién de una cultura de la seguridad del paciente, si no se hubiera contado desde hace
anos en los hospitales catalanes con estructuras solidas y estables dedicadas a la prevencion de las
infecciones. Estas estructuras, en los hospitales participantes en el programa VINCat, no son
uniformes y dependen en gran medida de decisiones internas de los centros, pero si que tienen
unos requerimientos minimos que les permiten ajustar sus recursos a los objetivos pactados con el
programa. Son los propios equipos los que han alcanzado la suficiente madurez como para
seleccionar aquellos indicadores que creen mds convenientes para su centro, y hacer de
mediadores entre la direccién de los centros y la direccidn del programa. EI compromiso por
escrito que se establece entre los lideres de estos equipos de control de la infeccién con la
direccién del programa forma parte de una dindmica de confianza mutua y tiene un impacto
economico directo en el contrato programa del Catsalut. Este documento se ha transformado en
una experiencia valorada de forma muy positiva por parte de los equipos de control de la

infeccion.

En una primera fase del programa los hospitales se fueron incorporando a medida que los recursos
humanos de sus equipos de control de la infeccion se estabilizaban, se formaban y se
especializaban en funcién de las necesidades de cada centro. La direccién del programa siempre
ha solicitado unos requerimientos de minimos, no de mdximos, porque estos recursos se han
planteado para realizar vigilancia. Con esta filosofia de base el programa asegura un sistema
estandarizado de vigilancia pero cede la responsabilidad de realizar las acciones de prevencidn y

control a los propios centros.
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El impacto del programa ha superado de por si al propio colectivo de profesionales del control de
la infeccion llamando la atencidn de otros grupos de profesionales que ven en estos procesos de
vigilancia una posibilidad para mejorar su practica clinica. La direccién del programa siempre ha
optado por afianzar el liderazgo de los responsables de estos equipos, y destacar la importancia de
las comisiones de infecciones dentro de los hospitales. Se ha realizado intervenciones activas en
todos aquellos centros que requerian de soporte para consolidar los equipos. Es verdad, que en
estos momentos, hay unos requerimientos minimos en todos los centros, pero estos
requerimientos se ven sometidos a presiones internas derivadas de la situaciéon socioeconémica

actual lo que los sitla en una posicidn de fragilidad.
Discusion de los resultados de validacidon de la bacteriemia relacionada de catéter vascular

Los resultados de la validacion de los procesos y resultados de la bacteriemia relacionada con el
catéter corroboran lo que ya se expresaba en la literatura (75,120-122). Nos enfrentamos a una
gran dificultad a la hora de establecer la diferencia entre una definicidn clinica de bacteriemia y
una definicion de vigilancia, no porque tenga diferentes criterios sino porque exige un
cumplimiento riguroso de los criterios diagnosticos (59). La discrepancia frente a una bacteriemia
que cumplia criterios clinicos pero que sin embargo no cumplia los criterios de inclusién siguiendo
el manual de vigilancia del programa ha sido una constante durante todo el proceso de validacién.
A su vez, en muchos centros se ha podido apreciar algunas bacteriemias que debian ser incluidas
no se reportaban porque los facultativos de las dreas asistenciales diagnosticaban la bacteriemia
asociada a otro origen aln con la presencia de catéteres en el paciente (59). La inclusidn de una
bacteriemia es un proceso objetivo, no subjetivo y se debe regir estrictamente por los criterios
definidos en el manual de vigilancia. Tal y como se ha podido apreciar en el proceso de validacién
las bacteriemias no se declaran, no porque haya una intencién real de no declarar, sino porque el
diagnédstico es complejo, multivariado y con la participacion de miltiples profesionales que
intervienen en todo el proceso (59). Los profesionales que participan en la vigilancia en muchas
ocasiones se ven en serias dificultades para declarar una bacteriemia relacionada con un catéter
vascular cuando médicos y enfermeras asistenciales rechazan su declaracién. Tal y como se ha
podido apreciar en los resultados, existe un alto grado de confusidn al interpretar la microbiologia
relacionada con una bacteriemia de catéter vascular. Microorganismos que son contaminantes, y
microorganismos que no se asocian de forma explicita con una bacteriemia relacionada con un
catéter vascular, generan un gran nimero de casos que deben ser excluidos de las bases de datos.

Fruto de la experiencia del programa VINCat se ha generado en los hospitales de la sanidad
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catalana la necesidad de realizar una reunién diaria, o una comunicacion diaria, entre los servicios
de microbiologia y los servicios de control de infeccidn lo que ha supuesto un cambio substancial
en la capacidad de estos equipos de poder evaluar las IN. En las unidades asistenciales la
responsabilidad que existe sobre la insercion, la eleccidn del tipo de catéter, su mantenimiento y
su retirada estd mal definida (123). Existe una situacion clinica difusa a la hora de tomar la uUltima
decisién sobre su retirada o sobre el criterio de inclusién de la bacteriemia a una determinada

unidad hospitalaria.

La prueba de Kappa se ha mostrado inadecuada para establecer el grado de concordancia debido
a la metodologia utilizada para la seleccidn de casos. Sin embargo, el andlisis de cada uno de los
hospitales validados muestra una coincidencia diagndstica entre el 40% y el 90%, debido a la
infradeteccién de casos por parte de los equipos locales de control de la infeccién. Si bien no
aparece en el apartado de resultados, el equipo de validacién de catéter, decidié hacer la
validacion de una muestra de casos en un hospital que estaba por encima del percentil 90. Este
estudio permitio al equipo de validacion determinar que existe un problema comun en los centros
a la hora de interpretar las definiciones del manual, lo que mantiene la necesidad de reforzar la
formacion. Las diferencias de criterio en la definicion de la bacteriemia relacionada con un catéter
vascular es la pieza clave para entender por qué existe una infradeteccién en este indicador. La
validacion de las bacteriemias tiene como objetivo principal validar el proceso, porque el proceso
en si determinard el valor de los propios resultados. Los resultados obtenidos imponen al
programa la necesidad de establecer un sistema periddico de validacién interno en los centros
participantes mediante la misma metodologia utilizada en la validacion exterior. Este sistema de

validacion permitira asegurar la calidad de los datos reportados.

Discusion de los resultados de validacién de la infeccién de localizacidn quirurgica

La infeccién de localizacién quirdrgica tiene una problematica diferente. Los resultados nos
muestran que existe una alta concordancia entre los centros y el equipo de validacién. El sistema
de validacién del proceso ha mostrado la fiabilidad en los resultados al detectar en muy pocas
ocasiones la inclusién de casos incorrectos. Los errores detectados en la inclusion han tenido
relacion directa con la decision por parte del Comité Técnico Consultor de no incluir
procedimientos multiples y seleccionar Unicamente aquellos procedimientos que eran electivos
cuando en muchas ocasiones estas dos categorias eran dificiles de definir. Existe una gran

diferencia al validar los dos procedimientos seleccionados, cirugia colo-rectal y cirugia protésica de
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rodilla, por las diferencias en sus tasas de infeccidn. El impacto que tiene la no declaracién de
intervenciones requiere que sea muy necesario establecer un programa de validacién interno para
asegurarse, por un lado que se incluyen todos los casos que se tienen que incluir, y por otro que
no se escapa ninguna infeccién. Cuando revisamos los datos de cirugia colo-rectal vemos que los
datos son coherentes y que los centros reportan todos los datos que se debian reportar. La gran
complejidad de la infeccién colo-rectal radica mds en la clasificacion del tipo de infeccidn,
superficial o profunda, que en la declaracién de la infeccién en si. En la cirugia traumatoldgica la
dificultad radica en el tiempo necesario de vigilancia que abarca meses y puede provocar la

pérdida de casos por cambio de hospital de referencia.

Existen dos dreas de trabajo extremadamente importantes para dotar de fiabilidad a estos datos.
La primera es la implicacion de los cirujanos, es fundamental para que estos datos tengan una
utilidad clinica la discusion de todos los casos conjuntamente y la confirmacién por su parte de la
validez de las tasas y mas cuando estas tasas son reportadas de forma publica a la ciudadania. No
debemos olvidar que uno de los objetivos de la validacion es proporcionar confianza a los
colectivos implicados. La otra gran area de trabajo es la vigilancia post-alta. Tal y como se ha
demostrado en uno de los trabajos que son la base de esta tesis la vigilancia post-alta es capaz de
detectar mas de un 30% de las infecciones quirurgicas (85). La gran diferencia que se dan las tasas
entre los diferentes sistemas de vigilancia radica en una falta de consenso sobre como realizar esta

vigilancia post-alta y que impacto tiene sobre las tasas finales.
Resumen y propuesta de futuro

El sistema de validacion en tres niveles (estructura, proceso y resultados) es adecuado para
establecer la calidad de los datos de vigilancia del programa. Los hospitales participantes en el
programa VINCat disponen actualmente de una estructura de vigilancia apropiada y reunen los
recursos humanos y técnicos minimos requeridos para proporcionar datos de alta calidad. Sin
embargo, la estructura es todavia fragil en muchos centros y los recursos humanos de los equipos
de control de la infeccién no estan adecuadamente consolidados. Aparte de algunos errores en la
inclusion de casos, las discrepancias en la identificacién de las infecciones estan relacionadas con
la incorrecta interpretacién de las definiciones establecidas en el manual de vigilancia. Esto pone
de relieve la importancia de la formacién continuada en todos los objetivos establecidos por el

programa y de establecer un sistema de validacién continuado de los datos.
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Se puede considerar que, globalmente, los datos de los indicadores del programa VINCat son

razonablemente precisos y fiables

Un problema importante para dar continuidad al sistema es la necesidad de disponer de personal
entrenado para ejercer la tarea de validacion como parte de su actividad laboral. La validacion
periddica de la estructura y los procesos de vigilancia debe mantenerse y se puede realizar
mediante encuestas y entrevistas desde el centro coordinador. Por otra parte, la validacién de los
resultados se deberia ampliar de manera que incluyera los indicadores mas relevantes y la
totalidad de los hospitales, que deberian ser validados como minimos cada 3 o 4 afios. Ahora
mismo, sin embargo, la dotacién del centro coordinador no permite abordar este planteamiento,
razon por la que nos hemos tenido que limitar a seguir una muestra adecuada en los hospitales
con mas indicios de posible infradeclaracién. Esperamos que esta limitacién se pueda superar en

un futuro inmediato.
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v' La estructura funcional del Programa VINCat, compuesta por un plenario con un
representante de cada centro, un comité técnico consultivo, una direccién y un centro
coordinador, ha demostrado ser muy adecuada para la implantacion y desarrollo de un

programa de vigilancia de las IN en Catalufia.

v Los hospitales participantes en el Programa VINCat disponen en la actualidad de una
estructura de vigilancia adecuada y reunen los recursos humanos y técnicos minimos
requeridos para proporcionar datos de alta calidad; sin embargo, la estructura es todavia
fragil en muchos centros y los recursos humanos de los equipos de control de la infeccién

no estan adecuadamente consolidados.

v’ La validacion de los resultados de la vigilancia de la bacteriemia de catéter vascular puso de
manifiesto una coincidencia moderada entre el equipo de control de infeccién y el equipo
de validacion en cuanto a la inclusion y al diagndstico de los casos, debida a la
infradeteccién motivada por la no aplicacion estricta de las definiciones del manual del

programa.

v’ La validacion de los resultados de la vigilancia de la infeccién en cirugia colo-rectal puso de
manifiesto una concordancia baja en el proceso de inclusién de casos, debido a diferencias
de interpretacion de los criterios de inclusion / exclusidn y una concordancia muy alta en el

diagnéstico de los casos declarados.
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v" La validacion de los resultados de la vigilancia de la infeccidén en cirugia protésica de rodilla
puso de manifiesto una concordancia moderada en cuanto a la inclusiéon de casos y muy

alta en el diagndstico de los casos declarados.

v Los resultados obtenidos demuestran un buen nivel de calidad global del programa,
ayudan a identificar oportunidades de mejora y sirven de base para establecer un sistema

estable de validacion.
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Las infecciones relacionadas con el sistema sanitario son las que tienen relacién con practicas asistenciales
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Infections related to the health-care system are those associated with health care practices in hospitalized
patients as well as in out-patients with health-care contact. Nosocomial infections affect 5% of in-patients,
and carry a high morbidity, mortality and economic cost. The main types of nosocomial infections are
related to invasive procedures, and include respiratory tract infection, surgical site infections, urinary
tract infections, and vascular catheter bacteremia. It has been shown that the application of checklists
and a bundle of measures are useful in preventing these infections. Epidemiological surveillance, defined
as the gathering of information to take actions, is the basis of infection control programs. These have
evolved from a global surveillance targeted at processes and indicators of nosocomial infection. The
comparison of these indicators can be useful in establishing preventive measures.
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Epidemiologia general de las infecciones nosocomiales
Introduccién

Las infecciones nosocomiales o las adquiridas durante la asis-
tencia sanitaria son la causa mads prevenible de eventos adversos
graves en pacientes hospitalizados. Ocasionan efectos incalculables

% Seccién acreditada por el Consell Catala de Formacié Continuada de les Profes-
sions Sanitaries. Consultar preguntas de cada articulo en: http://www.eslevier.es/
eimc/formacion.

* Autor para correspondencia.

Correo electronico: mpujol@bellvitgehospital.cat (M. Pujol).

en sus vidas, deterioran la imagen de los equipos asistenciales, de
los hospitales y del sistema sanitario, y causan un impacto enorme
en la economia del pais, poniendo a prueba la sostenibilidad de los
programas de salud. La publicacién en el afio 2000 por el Institute
of Medicine (IOM) de To Err is Human: Building a Safer Health Sys-
tem identificé la infeccién nosocomial como uno de los principales
problemas de salud publica y enfatizé la importancia de implan-
tar sistemas de prevencién de las infecciones nosocomiales para
mejorar la calidad asistencial en los centros sanitarios’.

Definicién

Las infecciones nosocomiales (del latin nosocomium, <hospital»)
son infecciones adquiridas durante la estancia en un hospital y

0213-005X/$ - see front matter © 2013 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.
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Figura 1. Extension de la asistencia sanitaria a otros dmbitos no hospitalarios.
Adaptado de Jarvis W, Waller L. Centers for Disease Control and Prevention, 1998.

que no estaban presentes ni en el periodo de incubacién ni en el
momento del ingreso del paciente?. Las infecciones que ocurren
mas de 48h después del ingreso suelen considerarse nosoco-
miales. Sin embargo, en la actualidad el concepto de infeccién
relacionada con la asistencia sanitaria ha traspasado claramente
el marco del hospital (fig. 1). Los avances tecnolégicos, que han
facilitado la prolongacion de la vida hasta edades muy avanza-
das, han conducido a la asistencia sanitaria hacia entornos no
estrictamente hospitalarios. Los pacientes acuden para el con-
trol de sus enfermedades a centros de dia, se practican técnicas
diagnosticas e intervenciones quirdrgicas de cirugia mayor de
forma ambulatoria, se realiza hemodidlisis ambulatoria, efectiian
tratamientos endovenosos en el domicilio, o ingresan en cen-
tros sociosanitarios para enfermos crénicos o convalecientes en
los que se prestan atenciones sanitarias de una cierta compleji-
dad.

En el afio 2002, Friedman et al.3 describieron que en pacien-
tes de la comunidad —es decir, no hospitalizados pero en contacto
con el sistema sanitario, como los descritos anteriormente— que
presentaban una bacteriemia, esta tenia unos focos y una etiolo-
gia muy semejante a la de los pacientes ingresados en el hospital,
en contraposicion a las adquiridas en la comunidad por pacientes
estrictamente sin contacto con el sistema sanitario. Friedman acuiié
el término «infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria»
para este tipo de infecciones y propuso unos criterios de inclu-
sién vigentes en la actualidad (tabla 1). Estos criterios, que fueron
bien establecidos para la bacteriemia, se aplican en la actualidad

Tabla 1
Criterios de Friedman para definir una bacteriemia relacionada con el sistema
sanitario

Paciente con hemocultivos positivos obtenidos durante las primeras 48 h
del ingreso y cualquiera de los siguientes criterios:
« Hospitalizacion a domicilio con tratamiento endovenoso
o Cuidados especializados de herida en un centro ambulatorio
« Hemodialisis ambulatoria
« Tratamiento con quimioterapia en los 30 dias previos a la bacteriemia
o Ingreso en un hospital de agudos durante 2 o mas dias en los 90 dias
previos a la bacteriemia
« Residencia en un centro geriatrico o de larga estancia

LT flj'i
Acute Care
Facility

Ambulatory Care
Facility

Public Health

para cualquier infeccién relacionada con la asistencia sanitaria en
pacientes no hospitalizados.

Frecuencia y focos de la infeccion nosocomial

A partir de los datos del Estudio de Prevalencia de Infec-
cién Nosocomial en Espafia (EPINE)?*, que se realiza desde hace
2 décadas, y del Point Prevalence Study, efectuado en diversos pai-
ses de Europa durante el afio 2010, se estableci6 que alrededor del
7% de los pacientes hospitalizados presentan una infeccién relacio-
nada con la asistencia durante el corte de prevalencia, estimandose
que alrededor del 5% de los pacientes hospitalizados desarrolla-
ban una infeccién nosocomial durante el ingreso. La larga serie de
resultados del EPINE y el estudio europeo han permitido identi-
ficar tendencias importantes en la frecuencia y en los focos de la
infeccién nosocomial en nuestro entorno. Si bien hasta hace algu-
nos afios la infeccién del tracto urinario era la infeccién nosocomial
identificada con mayor frecuencia en los cortes de prevalencia,
en la actualidad lo es la infeccién del tracto respiratorio, seguida
de la infeccién de localizacién quirdrgica en el estudio europeo y la
urinaria en el estudio espafol (fig. 2).

En general, estas infecciones estan relacionadas con procedi-
mientos asistenciales invasivos: la infeccién urinaria nosocomial
con el cateterismo urinario, la infeccién quirdrgica con el proce-
dimiento quirdrgico, la infecciéon respiratoria con la ventilacién
mecdnica invasiva y la bacteriemia de catéter con el cateterismo
vascular. Todas ellas tienen en comin la disrupcién de las defensas
propias del huésped por un dispositivo o una incisién, permitiendo
lainvasion por parte de microrganismos que forma parte de la flora
habitual del paciente (floraenddgena), flora seleccionada porla pre-
sién antibidtica selectiva (flora secundariamente endégena), o flora
que se halla en el entorno hospitalario inanimado (flora exégena).

Sin embargo, no solamente los procedimientos invasivos juegan
un papel importante en el desarrollo de infecciones nosocomiales,
sino que el papel del huésped es evidentemente muy relevante.
Existen mudltiples condiciones del huésped que predisponen a la
adquisicién de infecciones nosocomiales; por ejemplo, la inmuno-
supresion, bien sea por firmacos o por la enfermedad de base; otras,
como los trastornos de la degluciéon que acompaifian al paciente que
ha sufrido un accidente vascular cerebral, situacién que comporta
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Figura 2. Prevalencia de las diferentes infecciones nosocomiales.
Adaptado de Zarb et al.>.

un elevado riesgo de infeccion respiratoria por aspiracion, y otras,
por ejemplo, relacionadas con la colonizacién por Staphylococcus
aureus, frecuente en pacientes con insuficiencia renal crénica, cirro-
sis hepdtica o diabetes mellitus, y que suponen un riesgo elevado
de infeccién por dicho microorganismo durante el ingreso hospita-
lario.

El National Healthcare Safety Network (NHSN), programa de refe-
rencia de vigilancia de las infecciones nosocomiales en Estados
Unidos, incorpora en sus informes acumulados datos micro-
biolégicos que aportan informacién sobre la frecuencia de los
diferentes microorganismos causantes de infeccién nosocomial en
funcién del foco (fig. 3)°. Notablemente, la mayor parte de dichas

infecciones estan ocasionadas por un grupo de 8 microorganismos,
entre los cuales destaca S. aureus. Sin embargo, la frecuencia rela-
tiva de los diferentes microorganismos varia en funcién del foco.
Considerando los focos mas habituales, S. aureus es la causa mas fre-
cuente de neumonia asociada a ventilacién mecdnica y de infeccién
quirdrgica, mientras que Escherichia coli lo es para las infecciones
del tracto urinario y estafilococos del grupo coagulasa negativa para
la bacteriemia. Disponer de esta informacién es de notable impor-
tancia desde el punto de vista tanto clinico como epidemiolégico,
especialmente si se tiene en cuenta que la mayor parte de estos
microorganismos pueden presentar problemas notables de resis-
tencia antibi6tica. Por factores que no estan bien esclarecidos, se
ha observado en la Gltima década una tendencia a la disminucién
de laresistencia a la meticilina en S. aureus y un incremento progre-
sivo de la resistencia antibiética miltiple en bacilos gramnegativos,
especialmente en enterobacterias, en este caso relacionada con la
presion selectiva que ocasiona el uso inadecuado de antibiéticos de
amplio espectro. Como las tasas de resistencia antibiética pueden
variar notablemente de un pais a otro, de una comunidad a otra
e incluso entre centros cercanos, es importante disponer de datos
locales para establecer estas tendencias.

Impacto de las infecciones nosocomiales

Las infecciones nosocomiales ocasionan una elevada morta-
lidad, prolongan la estancia hospitalaria y aumentan los costes
asistenciales. Segtn datos estimados por el National Nosocomial
Infection Surveillance System (NNIS), durante el afio 2002 en Estados
Unidos se produjeron mas de 1,7 millones de infecciones nosoco-
miales y alrededor de 100.000 muertes anuales por esta causa. Por
dicho motivo, las infecciones relacionadas con la asistencia sanita-
ria se situaron dentro del grupo de las 10 causas mas frecuentes de
muerte en dicho pais’. Aunque variable en funcién de la localiza-
cién y de la gravedad de la infeccién nosocomial®?, el coste directo
de estas infecciones estimado recientemente en Estados Unidos se
situdé en cientos de miles de millones de ddlares, sin incluir los

N.° % de pat()genosl

Rango I BACI ITU I NEU I LQ |

Staphylococcus aureus 12.635 1 2 1 1
Escherichia coli 9.351 2 9 1 6 3
ECN de estafilococo 9.261 3 1 2
Klebsiella (pneumoniae/oxytoca) 6.470 4 5 3 7
Pseudomonas aeruginosa 6.111 5 10 2 5
Enterococcus faecalis 5.484 6 3 5 4
Candida albicans 4.275 7 7 4

Enterobacter spp. 3.821 8 8 8 4 6
Otras especies de Candida 3.408 9 4 9

Enterococcus faecium 3.314 10 6 10

Enterococcus spp. 2.409 11 12 7

Proteus spp. 2.031 12 6 9
Serratia spp. 1.737 13 11 7
Acinetobacter baumannii 1.490 14 13 5

Otros 9.304

Total 81.139

BAC: Bacteriemia, ECN: especies coagulasa negativa, ITU: Infeccion tracto urinario, NEU: neumonia; ILQ: Infeccién quirGrgica

Figura 3. Distribucién y rango de microorganismos responsables de infeccion nosocomial en hospitales de Estados Unidos durante el periodo 2009-2010.Adaptado de Sievert

etalS.
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Figura 4. Tasas de mortalidad por fiebre puerperal en las 2 salas de obstetricia del
hospital de Viena.

costes indirectos producidos por la baja productividad de los
pacientes y familiares!©.

La «erradicacién» como reduccién permanente a cero de las
infecciones nosocomiales es una utopia. Es inevitable un riesgo
inherente a cualquier procedimiento invasivo realizado durante la
hospitalizacién en pacientes fragiles. Sin embargo, si es posible su
«eliminacién», entendida como la reduccién maxima del nimero
de infecciones mediante un esfuerzo continuado de prevencién. Se
ha estimado que la aplicacién de programas de prevencién de las
infecciones nosocomiales puede evitar alrededor del 65% de las bac-
teriemias e infecciones del tracto urinario y el 55% de las neumonias
y de las infecciones quirtrgicas, ahorrando miles de vidas y millo-
nes de euros'!. En esta linea, es importante destacar la experiencia
de Pronovost et al.'?, en la que se alcanzé una extraordinaria reduc-
cién sostenida en el tiempo del niimero de episodios de bacteriemia
secundaria a infeccién de catéter vascular, en las unidades de cui-
dados intensivos, mediante la aplicacion de un sencillo listado de
verificacion previo a la insercién del catéter vascular. Dicho listado
incluia: a)la utilizacién de maximas medidas de barrera previa a
la insercion del catéter; b)la higiene de manos; c)la asepsia de la
piel con clorhexidina alcohélica; d) laretirada de catéteres no nece-
sarios, y e)la no insercién de catéteres en el acceso femoral, salvo
en situaciones de emergencia. Se ha considerado que esta expe-
riencia ha salvado la vida de miles de pacientes y se ha traslado
a diversos paises europeos, en nuestro entorno en forma del pro-
yecto «Bacteriemia Zero»'3. La evidencia de que experiencias como
la de Pronovost contribuyen de forma significativa a la reduccién de
determinadas infecciones ha facilitado, durante la dltima década, la
aplicacién de «paquetes de medidas» que incluyen practicas de pre-
vencién basadas en la evidencia. Por ejemplo, parala neumonia aso-
ciada a ventilacién mecanica, el paquete de medidas incluye entre
otras medidas la elevacion de la cabeza de la cama entre 30y 45°, la
higiene bucal con clorhexidina o laretirada periédica de la sedacién.

Programas de vigilancia de las infecciones relacionadas
con el sistema sanitario

En 1847, Ignaz Semmelweis report6é unas tasas de mortalidad
secundarias a fiebre puerperal llamativamente diferentes entre las
2 salas de obstetricia del Hospital Universitario de Viena (fig. 4)'4.
La primera de las salas, con tasas de mortalidad muy elevadas,
estaba asistida por estudiantes de medicina; la segunda, con tasas
mas reducidas, por comadronas. Estas diferencias eran tan nota-
bles que Semmelweis inicié una observacién relativa a las practicas
habituales en ambas salas y advirtié que en la sala asistida por
los estudiantes y de mayor mortalidad, estos iniciaban sus cla-
ses matutinas examinando cadaveres en la sala de necropsias y
posteriormente se dirigian a la sala de partos. Aunque no cono-
cia los principios cientificos de la transmisién de enfermedades

Figura 5. Florence Nightingale. Higienista y pionera de la enfermeria moderna.
Fuente: http://en.wikipedia.org/wiki/Florence_Nightingale

infecciosas, Semmelweis dedujo que existia una relacién entre las
practicas realizadas en las salas de necropsia —algtn tipo de sus-
tancia transmisible— y la elevada mortalidad en la sala de partos
asistida por los estudiantes, e instaur6 el lavado de manos con una
solucién de cloruro célcico previa a la asistencia de las parturientas.
Con esta practica sencilla consiguié una reduccién drastica de las
tasas de mortalidad en las sala de estudiantes y que se situara en
niveles similares a la sala asistida por comadronas.

Florence Nightingale, conocida popularmente como «la dama
de la lampara» (fig. 5), contemporanea de Semmelweis, propor-
ciond cuidados de enfermeria a los heridos en la guerra de Crimea
y logré reducir la mortalidad de los mismos mediante un sistema
de tabulacién de datos. Segtin Nightingale, el entorno del herido
podia favorecer las infecciones, y por ello era esencial que el entorno
del paciente fuera el adecuado. Las enfermeras tenian la respon-
sabilidad de vigilar de forma continuada al paciente y su entorno
como la luz, la higiene y la alimentacién adecuada. Mediante sus
observaciones, Nightingale cambi las atenciones de enfermeria a
los pacientes!>. Semmelweis y Nightingale fueron precursores de
los programas de vigilancia epidemiolégica y, con la publicacién
de sus observaciones, contribuyeron de forma significativa a la pre-
vencion de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.

Vigilancia epidemioldgica

La vigilancia epidemioldgica, entendida como informacién para
la accion, constituye un instrumento de vital importancia para iden-
tificar, medir y analizar los problemas de salud que afectan a la
poblacién y, sobre esta base, tomar decisiones orientadas a promo-
cionar la salud, prevenir la enfermedad o, en su defecto, controlar
los problemas que ya se hayan presentado. La vigilancia epidemio-
l6gica es un proceso dinamico que comporta la recogida de datos,
su andlisis, la interpretacion de los mismos y la diseminacién de
resultados que afectan a un problema de salud, con el objetivo
de reducir la morbimortalidad que comporta y mejorar la salud.

Tabla 2
Motivos mas importantes para establecer programas de vigilancia epidemiolégica

o Establecer tasas basales de infeccion

o Reducir la incidencia de infecciones hospitalarias

« Establecer la eficacia de las medidas de prevencion

« Establecer comparaciones con otros hospitales

« Detectar brotes (agrupacion de casos en tiempo y espacio)

« Convencer a clinicos y gestores de determinados problemas
o Disponer de medidas de defensa frente a juicios o demandas
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Figura 6. Diferencias en la incidencia de infeccién nosocomial en los hospitales con
o sin control de infeccién.Fuente: Estudio SENIC'®.

Los motivos principales para realizar una vigilancia epidemio-
légica se recogen en la tabla 2. Es importancia destacar que la
vigilancia epidemiolégica ha constituido la base de los programas
de control de la infeccion. En 1974, los Center for Disease Control
(CDC) de Estados Unidos iniciaron el Study of the Efficacy of Noso-
comial Infection Control, conocido como SENIC. Los objetivos del
SENIC fueron dimensionar el alcance de las infecciones hospitala-
rias, evaluar el grado de implantacién de los programas de control
de infeccién en los hospitales y establecer si dichos programas
conducian a una reduccién de las tasas de infeccién quirdrgica, uri-
naria, neumonia asociada a ventilacién mecanica y bacteriemia en
los centros con un mayor grado de implantacion. El estudio SENIC
demostré que los hospitales con programas activos de control de
la infeccién tenian hasta un 30% menos de infecciones hospita-
larias que los hospitales que no disponian de estas estructuras
(fig. 6)'6. Para conseguir dicha reduccién, los programas debian
incluir 4componentes: a)programas estructurados de vigilancia
epidemioldgica e intervenciones dirigidas al control de la infec-
cién hospitalaria; b)un minimo de una enfermera de control de
infeccién por cada 250 camas hospitalarias; c)un epidemiélogo
hospitalario con entrenamiento en control de infeccién, y d)para
las infecciones quirdrgicas, un feedback de las tasas de infeccion
quirdrgica a los cirujanos. Llamativamente, los componentes nece-
sarios para la prevencién de los 4tipos principales de infeccién
hospitalaria —la quirdrgica, la urinaria, la bacteriemia y la infec-
cion del tracto respiratorio», variaban significativamente de una
infeccién a otra, y el inico componente comtn que contribuyé a
reducir todos los tipos de infecciones fue la vigilancia epidemiol6-
gica. Significativamente, el estudio SENIC demostr6 la efectividad
de los programas de control de la infeccion establecidos en los hos-
pitales americanos y describié los componentes esenciales para el
correcto funcionamiento de dichos programas.

Del National Nosocomial Infection Surveillance System al National
Healthcare Network

EINNIS fue el primer programa de vigilancia epidemiolégica que
utiliz6 una metodologia estandarizada, de participacién voluntaria
y con confidencialidad de los datos. Este sistema se estableci6 en
Estados Unidos en 1970 con 62 hospitales, fue el programa impulsor
del estudio SENICy enlaactualidad cuenta con centenares de hospi-
tales que reportan datos regularmente al programa'’. Los objetivos
del programa NNIS fueron: a)describir la epidemiologia de las
infecciones hospitalarias; b) promover la vigilancia epidemiol6gica
en los hospitales de Estados Unidos, y c) facilitar la comparacién de
las tasas de infeccion entre hospitales o benchmarking como herra-
mienta para mejorar la calidad asistencial'®. La experiencia del

Tabla 3
Programas de vigilancia de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria

o NHSN (National Healthcare Safety Network), Estados Unidos

o VICNISS (Victorian Infection Control Surveillance System), Australia

o KISS (Krankenhaus Infections Surveillance System), Alemania

o NHS (National Health System), Reino Unido

« RAISIN (Réseau d’Alerte d’Investigation et de Surveillance des Infections
Nosocomiales), Francia

« EPINE (Estudio de Prevalencia de Infeccién Nosocomial), Espaiia

« ENVIN HELICS (Estudio de Vigilancia de Infeccion Nosocomial UCI),
Espaiia

o VINCat (Vigilancia de la Infeccién Nosocomial en Cataluiia), Catalufia

« Plan de vigilancia y control de las infecciones nosocomiales en los
hospitales del Servicio Andaluz de Salud, Andalucia

programa NNIS ha sido muy positiva, y este programa ha inspirado
el modelo de los sistemas de vigilancia que se aplican actualmente
en diversos paises (tabla 3).

Paralelamente al NNIS, en 1995 se cre6 el National Surveillance
System for Health Care Workers (NaSH), dirigido especificamente ala
inmunizacién y a la prevencién de inoculaciones accidentales en el
personal sanitario. Poco después, en 1999, se constituy6 el Dialysis
Surveillance Network (DSN), con el objetivo de monitorizary reducir
las tasas de infeccién en la poblacién de pacientes en hemodialisis
ambulatoria. A principios de la década del 2000, el NHSN integrd
los 3 sistemas de vigilancia (NNIS, NaSH, DSN) en un Ginico sistema
capaz tanto de integrar datos relativos a los pacientes hospitaliza-
dos o ambulatorios (Patients Safety Component) como relacionados
conlaseguridad del paciente (Healthcare Worker Safety Component).

Situacion actual de los programas de vigilancia epidemiolégica

Si inicialmente los programas de vigilancia estaban dirigidos a
realizar una «vigilancia global» de las infecciones hospitalarias, se
hizo evidente que este objetivo era desproporcionado en relacién
a los resultados y recursos que requeria. A mediados de la década
de los noventa se impuso un profundo cambio conceptual en la
vigilancia de las infecciones nosocomiales y se abandoné la vigi-
lancia global por el establecimiento de la «vigilancia por objetivos».
La vigilancia por objetivos simplifica la vigilancia de las infeccio-
nes nosocomiales y la dirige hacia la ejecucion de unos indicadores
tanto de procesos como de resultados que permiten conocer con
detalle, y con recursos proporcionados a cada institucion, la situa-
cion de la infeccién nosocomial en cada centro. En general, estos
indicadores de procesos y resultados son comunes en los diferentes
programas y permiten establecer tendencias en un mismo hospi-
tal, asi como establecer comparaciones con hospitales de similares
caracteristicas'®. Los indicadores'920 de procesos que con mayor
frecuencia se utilizan son: a)el consumo anual de gel alcohélico,
ajustado por areas y unidades de hospitalizacién, que nos ayuda
a evaluar las practicas de higiene de manos en el hospital; b)el
cumplimiento adecuado de la profilaxis antibiética preoperatoria,
relacionado con practicas en la prevencién de la infeccién quirdr-
gica, y c)el consumo anual de antibiéticos, que habitualmente se
expresa como dosis definida diaria (DDD) por antibiético y por area
de hospitalizacién. Sin embargo, cada centro establece los indicado-
res de procesos mas convenientes para su institucion. Ejemplos de
otros indicadores de procesos pueden ser el uso de circuito cerrado
de catéter urinario, el porcentaje de apdsitos en buen estado que
protegen el catéter vascular, o la tasa de uso de catéteres venosos
femorales en una unidad de criticos.

Los indicadores de resultados que se utilizan con mayor fre-
cuencia en la vigilancia de la infeccién nosocomial son las tasas
de infeccién nosocomial: a)tasa anual de prevalencia de infecciéon
nosocomial; b)tasa de bacteriemia de catéter vascular; c)tasa de
la infeccién quirdrgica en procedimientos de elevado impacto por
su morbimortalidad o coste, por ejemplo la cirugia de colorrectal
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y la protésica; d)la tasa de bacteriemia de catéter y la neumonia
asociada a ventilacién mecanica en las UCI, y e)las tasas de inci-
dencia de microorganismos de especial relevancia epidemiolégica,
como S. aureus resistente a la meticilina o Clostridium difficile. Como
es el caso de los indicadores de proceso, cada centro puede estable-
cer los indicadores de resultados que de forma mas oportuna crea
conveniente.
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Este estudio tiene como objetivo principal validar la estructura de los equipos de control de infeccién (ECI)
adheridos al Programa VINCat y como objetivo secundario establecer la concordancia de los recursos de
cada centro con los requerimientos establecidos.
Investigacion cualitativa consistente en un estudio etnografico mediante observacién participante durante
los afios 2008 a 2010. Los centros se estratificaron en 3 grupos segtin complejidad y camas. El instrumento
de trabajo fue una entrevista semiestructurada grupal. La entrevista transcrita se envi6 a los informantes
para su validacién. En noviembre de 2010 se envié un cuestionario sobre la dotacién y el nimero de horas
de dedicacion de los ECL.
Durante 2008-2010 participaron en el programa 65 centros. En el afio 2010, los ECI del grupo I disponian de
una media de 2 médicos, uno con dedicaciéon completa, y de 1 enfermera por cada 230 camas; en el grupo
11, de 1 médico a tiempo parcial y de 1 enfermera por cada 180 camas, y en el grupo Il de 1 médico y de 1
enfermera por cada 98 camas, ambos a tiempo parcial. En 2010, todos los centros poseian ECI estructurado,
comision de infecciones operativa, representante del centro en el programa y recursos informaticos sufi-
cientes.
Los hospitales participantes en el Programa VINCat disponen en la actualidad de una estructura de vigilan-
cia adecuada y retnen los recursos humanos y técnicos minimos requeridos para proporcionar datos de
alta calidad; sin embargo, los recursos humanos de los ECI no estan adecuadamente consolidados.

© 2013 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Validation of the structure and resources of nosocomial infection control team
in hospitals ascribed to VINCat program in Catalonia

ABSTRACT

The main objective of this study was to validate the structure of the infection control team (ICT) in the
hospitals adhered to VINCat program and secondary objective was to establish the consistency of resources
of each center with the requirements established by the program.
Qualitative research consisting of an ethnographic study using participant observation during the years
2008-2010. The centers were stratified in three groups by complexity and beds. The instrument was a
semistructured interview to members of the ICT. The transcription of the interview was sent to informants
for validation. In November 2010 a questionnaire regarding human resources and number hours dedicated
to the ICT was sent.
During 2008-2010, 65 centers had been adhered to VINCat program. In 2010, the ICT of Group I hospitals
had a mean of two physician, one in full-time and one nurse for every 230 beds. In Group II, one physician
part-time and one nurse per 180 beds and in Group III a physician and a nurse for every 98 beds, both part-
time. In 2010, all hospitals had a structured ICT, an operative infection committee, and a hospital member
representing the center at the program as well as enough electronic resources.
The hospitals participating in the program have now VINCat an adequate surveillance structure and meet
the minimum technical and human resources required to provide high-quality data. However human
resources are not guaranteed.
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Introduccién

Las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria constitu-
yen un importante problema por la notable morbimortalidad que
ocasionan y el importante coste econémico para el sistema sanita-
rio'. La concienciacion de los profesionales, autoridades sanitarias y
usuarios hacia este problema ha comportado la implementacién de
programas de vigilancia basados en la experiencia del National
Healthcare Safety Network? y la aplicacién de medidas de prevencién
basadas en la evidencia cientifica.

La publicacién de To err is human en el afio 1999, del Institute of
Medicine, identificé la infeccién nosocomial como una de las prime-
ras causas prevenibles de mortalidad y enfatiz6 la importancia de
implantar sistemas de seguridad que mejoraran la calidad asistencial
en los centros sanitarios, basindose en el modelo de los equipos de
control de infeccion hospitalaria®. Se ha considerado, en este sentido,
que los programas de vigilancia de las infecciones nosocomiales
constituyen una de las herramientas mas eficaces para abordar este
problema.

El Programa VINCat es el programa institucional de vigilancia de
las infecciones nosocomiales en Catalunya®. Iniciado en 2006, incluye
en la actualidad mas de 65 centros publicos, concertados o privados
de la red hospitalaria de Catalunya que participan en la recogida de
datos y analisis de 8 objetivos de vigilancia (tabla 1).

Tabla 1
Componentes de vigilancia de la infeccién nosocomial

Objetivos Periodicidad

Prevalencia de la infeccion nosocomial Una recogida anual de los datos de
todos los pacientes ingresados el dia de

estudio en el centro

Bacteriemia de catéter vascular Vigilancia anual continuada de casos

Infeccion de localizacion quirtrgica Recogida de datos de 100
procedimientos o continuada si no se

llega a este niimero de intervenciones
Infeccién nosocomial en las UCI Incidencia 3 meses

Incidencia anual de casos detectados en
los servicios de microbiologia

Microorganismos de especial relevancia
epidemioldgica (Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina y Clostridium

difficile)

Monitorizacion estandarizada
del consumo hospitalario de
antimicrobianos

Consumo anual

Dos cortes anuales de los datos de
todos los pacientes ingresados el dia de
estudio en el centro

Vigilancia de las infecciones
nosocomiales en los centros
sociosanitarios

Incidencia anual de bacteriemia de
catéter en las UCI de neonatologia y
pediatria

Vigilancia de las infecciones en las
unidades de pediatria y neonatologia

UCI: unidad de cuidados intensivos.

Los datos recogidos han permitido analizar y comparar las tasas
de infeccion de distintos indicadores a lo largo de un periodo prolon-
gado®'" y establecer estrategias de prevencién para los hospitales
que presentaron tasas de infeccion mas elevadas'.

La participacién en el Programa es voluntaria. No obstante, la di-
reccion del Programa exige a cada hospital disponer de una estructu-
ra de vigilancia acorde a las dimensiones del centro (tabla 2).

Desde el centro coordinador se consideraron elementos funda-
mentales, por un lado, la proximidad con los equipos de vigilancia y,
por otro, garantizar la calidad y fiabilidad de los datos obtenidos a
través de la validacion de la estructura y los recursos de los equipos
de control de infeccién (ECI)'3™,

Tabla 2
Requerimientos minimos establecidos para la participacion en el programa VINCat

Requerimiento Caracteristicas

1. Recursos bésicos del equipo de
control de la infeccion

Enfermera a tiempo parcial (20 h) y 1
meédico consultor

2. Representante al plenario Una persona elegida por el centro

3. Acceso a base de datos externa Acceso a base de datos en internet

4. Acceso a datos de microbiologia Servicio de microbiologia con

informacién diaria

La existencia de datos no fiables, bien porque no se reportan todos
los casos, bien porque los casos reportados no estan bien cumpli-
mentados, puede ocasionar un dafio irreparable a la credibilidad de
los programas de vigilancia y cuestiona de forma notable su funcio-
namiento. A pesar de ello hay muy pocas experiencias publicadas
relacionadas con la validacién de datos™. En general, las experiencias
recogidas se limitan a la validacién de resultados relacionados con
determinados grupos de pacientes, como los de las unidades de cui-
dados intensivos, o de determinados procedimientos quirdrgicos,
como la experiencia reportada por los sistemas de vigilancia de Ale-
mania, Estados Unidos y Australia'®,

El presente estudio pretende describir la situacion real de los ECI,
en funcion de su estructura y dotacion, al solicitar la adhesién al Pro-
grama VINCat y establecer la concordancia de los recursos humanos
y técnicos de cada centro con los requerimientos minimos estableci-
dos por la direccién del Programa.

Material y métodos

Investigacion cualitativa consistente en un estudio etnografico
mediante observacién participante, durante los afios 2008 a 2010 en
los hospitales adheridos al Programa VINCat. La participacién en el
Programa VINCat fue voluntaria y vinculada a un contrato programa
incentivado por el Departamento de Salud. Los hospitales participan-
tes se estratificaron en grupos segiin complejidad y camas: grupo I (>
500 camas), grupo II (200-500 camas) y grupo III (> 200 camas) (ta-
bla 3).

En el afio 2005, previo a la instauracién del Programa, se realizd
una encuesta de 31 items divididos en 4 apartados: datos del hospi-
tal, comision de infecciones, equipos de control de la infeccién y pro-
grama de vigilancia. Los resultados obtenidos (tabla 4) permitieron
establecer los recursos de inicio de los hospitales participantes y es-

Tabla 3
Caracteristicas de los centros (afio 2010)

>500 camas  Entre 200-500 camas <200 camas
Namero de centros 9 17 39
Nimero de camas de 5.762 4919 3.795
agudos
Nimero de camas en 243 166 37
ucI
Nimero de camas en 65 18 0
unidades coronarias
Servicio de hematologia 8 12 12
Servicio de oncologia 8 11 12
Servicio de ginecologia 6 12 18
Cirugia compleja 9 15 20
Programa de trasplantes 8 1 1
Cirugia cardiaca 5 3 0

UCI: unidad de cuidados intensivos.



E. Limén et al / Med Clin (Barc). 2013;141(Supl 2):1-5 3

Tabla 4

Encuesta para conocer la situacion de la vigilancia epidemioldgica de la infeccién
nosocomial en los hospitales de la Xarxa Hospitalaria d'Utilitzaci6 Pablica (XHUP) de
Catalunya

item Resultado
Afio 2005
Centros participantes 52
Existencia de comision de infecciones 51 (95%)
Existencia de comisién de antibidticos 26 (51%)
Personal de dedicacion a la vigilancia

Enfermera 35 (67%)
Meédico clinico 40 (77%)
Microbidlogo 37 (71%)
Protocolos sobre infeccién nosocomial 50 (96%)
Programas de control de la infeccién en el afio 2004

Vigilancia infeccion nosocomial global 44 (85%)
Corte de prevalencia de la infeccién nosocomial 46 (88%)
Tasas de infeccion quirtirgica 39 (76%)
Vigilancia de las bacteriemias 30 (59%)
Vigilancia de las infecciones en UCI 22 (75%)

UCI: unidad de cuidados intensivos.

tablecer el guién de una entrevista obligatoria para todos los centros
que solicitaron participar en el Programa.

El proceso de validacién consté de 2 etapas de recogida de datos.
Una primera basada en una entrevista semiestructurada grupal, en
los propios centros, de una duracién aproximada de 90 min, donde
los miembros de los equipos describian sus recursos, sus fortalezas y
limitaciones para poder realizar vigilancia en los centros. Esta entre-
vista se transcribié a un formato electrénico y se envié por correo
electrénico a las personas que habian participado en ella para su va-
lidacién. El andlisis de la entrevista se realiz6 mediante el programa
ATLAS-ti®. Esta informacién se complemento con las notas y obser-
vaciones del diario de campo.

Una segunda fase consistié en un proceso de verificaciéon de la
dotacion y las horas de dedicacion de los profesionales de los hospi-
tales participantes. En el afio 2010 se envié un cuestionario a cada
ECI identificado en el Programa para que desglosaran las horas de
dedicacion a la vigilancia de todos los profesionales.

Tabla 5
Participacion en los objetivos del programa

Resultados

En el afio 2010 participaron en el Programa VINCat un total de 65
centros hospitalarios de Catalunya (tabla 3). En el periodo 2008-2010
se observo un incremento anual en el niimero de centros participan-
tes y en el nimero de objetivos de vigilancia en el que particip6 cada
centro (tabla 5). Durante el afio 2008, desde el centro coordinador
del Programa, se realizaron las entrevistas en los 47 hospitales adhe-
ridos hasta entonces; 12 durante 2009 y 6 en 2010, con lo que se
completaron las entrevistas en todos los centros participantes con un
total de 65 hospitales de diferente complejidad.

Mediante el anélisis cualitativo de las entrevistas se establecieron
5 categorias de andlisis: a) situacién interna de los ECI en la estruc-
tura del hospital; b) liderazgo del ECI en la figura del representante
del hospital; c) legitimidad y operatividad de la comisién de infeccio-
nes; d) dotacién de recursos técnicos informaticos, y e) acceso a da-
tos clinicos y microbiolégicos.

El andlisis de la primera categoria permitio estratificar los hospi-
tales en 3 grupos segln el nimero de camas y su complejidad (tabla
3). El resto de categorias permitié conocer los recursos reales de que
disponian y las posibilidades de participacién en los diferentes obje-
tivos.

El cuestionario posterior permiti6 describir los recursos de los ECI
cuantitativamente, se identificé una media de 2 médicos dedicados
al control de la infeccién en el grupo I, 1 en el grupo Il 'y 0,8 en el
grupo III. Los centros del grupo I tenian asignados 1 o 2 médicos a
dedicacion completa, mientras que en el grupo II, la asignacién del
médico fue de 10 h semanales y en el grupo Il de 2 h, 30 min. Todos
los centros disponian de personal de enfermeria dedicado a control
de infeccion. En el grupo I, el nimero de enfermeras diferia mucho
en los diferentes centros, con un rango de 2 a 6 enfermeras por equi-
po. Utilizando como referencia el nimero de camas totales del grupo
I en el afio 2010 (6.070) habia una proporcién de 1 enfermera por
cada 233 camas, en el grupo II la media era de 1 enfermera por cada
182 camas y en el grupo Il era de 1 enfermera por cada 98 camas. En
el afno 2010, 4 centros tuvieron que reducir su participaciéon en los
objetivos del Programa al no cumplir los requisitos de los recursos
marcados por el centro coordinador.

El liderazgo es un elemento clave descrito por los participantes. La
necesidad de identificar una persona con capacidad de liderar las
sinergias necesarias para impulsar la vigilancia de las infecciones no-
socomiales, generar cambios y estrategias de mejora en los hospita-
les apareci6 de forma explicita en las entrevistas. Todos los centros
tenian un representante elegido por el propio centro, que era el res-
ponsable del cumplimiento de los objetivos anuales del Programa

Hospital > 500 camas Entre 200-500 camas <200 camas
Afo 2008 2009 2010 2008 2009 2010 2008 2009 2010
Participacion en la prevalencia de las infecciones nosocomiales 7 5 9 13 13 16 26 31 38
Participacion en la vigilancia de las bacteriemias de catéter 6 6 6 14 14 16 19 18 17
Participacion en la vigilancia de la infeccion de localizacién 8 7 9 13 14 14 22 25 30
quirtrgica en procedimientos de traumatologia
Participacion en la vigilancia de la infeccién de localizacion 9 8 8 13 14 16 21 21 24
quirdrgica en procedimientos de cirugia de colon
Participacion de vigilancia en las UCI 7 8 9 12 10 14 2 3 5
Participacion en la vigilancia de Staphylococcus aureus resistente a la 9 7 8 14 14 10 15 19 22
meticilina
Participacion en la vigilancia de Clostridium difficile 0 5 6 0 11 13 0 14 5
Participacion en la monitorizacion estandarizada del consumo 7 7 7 13 13 13 25 26 29

hospitalario de antimicrobianos

UCI: unidad de cuidados intensivos.
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VINCat acordados en la comisién de infecciones. En relacién con esta,
el 90% de los centros tenia una comision de infecciones activa en
2008. En el 10% restante, la comisién se constituy6 al incorporarse al
Programa y en el afio 2010 todos los centros tenian una comision de
infecciones que se reunia un minimo de 2 veces por aiio. En los gru-
pos Iy Il estas reuniones aumentaron de 4 (2008) a 6 anuales (2010).
En el grupo IlI, la comisién se reunia con una periodicidad de 4 re-
uniones anuales (tabla 5).

En relacién con los recursos tecnolégicos, el cuestionario recogi6
datos del acceso a internet (el 100% en 2010). Durante el periodo de
2008 a 2010, los centros habian realizado una notable inversién en
programas de informatizacién de las historias clinicas, 49 centros de
la red piblica tenian en funcionamiento este sistema en el afio 2010,
53 tenian acceso a los listados quirtrgicos informatizados.

Los informes de laboratorio eran accesibles mediante correo elec-
trénico o acceso directo en todos los centros y, al realizar la encuesta
en 2010, 19 centros tenian base de datos propia de Staphylococcus
aureus resistente a la meticilina. El 25% de los hospitales, principal-
mente del grupo I, tuvo soporte administrativo. Los distintos proto-
colos de prevencion de la infeccion nosocomial estaban escritos y
actualizados en 60 centros (tabla 6).

Discusion

En este estudio presentamos los resultados de la estructura y los
recursos de vigilancia de la infeccién nosocomial destinados al Pro-
grama VINCat en los diferentes hospitales participantes en relacion
con los minimos requeridos por la direccién del Programa. La im-
plantacién del Programa VINCat ha requerido un esfuerzo de los pro-
pios hospitales para consolidar los equipos de control de la infeccién,
dotando a estos equipos de los recursos humanos y técnicos necesa-
rios para llevar a cabo la vigilancia.

Los resultados mas significativos del trabajo demostraron que, al
final del estudio, todos los centros participantes disponian de los
recursos minimos de vigilancia establecida por el Programa, estruc-
turados en la comisién de infecciones a través de los equipos de con-
trol de infeccién. Esta situacién era claramente mejor a la existente
antes de la implantacién del Programa, segiin la encuesta realizada
en 2005. La dotacién del personal sanitario dedicado a las tareas de
vigilancia varié ampliamente de unos hospitales a otros, siendo mas
elevada en los hospitales terciarios, aunque en su conjunto las ratios
ajustadas por estancia o nimero de camas eran mas favorables en
los hospitales de menor tamafio; por otra parte, en estos centros la
estabilidad de los equipos era menor y su situacion laboral mas fra-
gil. Sin embargo, los recursos descritos permitian realizar de forma
adecuada las labores de vigilancia segtin los requerimientos del Pro-
grama.

Desde la direccion del Programa se han considerado algunos as-
pectos esenciales para autorizar la participacién de los hospitales en
el Programa basandose en garantizar la fiabilidad de los datos reco-
gidos. La vigilancia epidemiolégica de los diferentes indicadores del
Programa comporta la recogida de datos y su envio al centro coordi-
nador en un formato electrénico. La fiabilidad de dichos datos ha de
ser muy elevada, ya que a partir de los datos facilitados al centro
coordinador se calculan las tasas globales que incorporan a todos los
hospitales participantes y se facilita la comparacién con el mismo
centro y con otros centros. Segiin estas consideraciones, desde la di-
reccion del Programa se establecié que podian participar en el VIN-
Cat exclusivamente los hospitales que tuvieran una comisién de in-
fecciones operativa y un equipo de control de infeccién acorde a las
dimensiones del centro, y que fuera el responsable tanto de la vigi-
lancia epidemiolégica como de facilitar los datos al centro coordina-
dor. Ello comport6 una interrelacién muy cercana entre la coordina-
ci6én del programa y los equipos de control de infeccién y la formacién
en vigilancia estandarizada segin la metodologia del Programa de
los diferentes miembros de los equipos de control de infeccion.

Tabla 6
Recursos de los centros participantes (afio 2010)

Hospital Entre <200 camas
>500 camas  200-500 camas
Nidmero de centros 9 17 39
Representante del hospital 9 17 39
Comision de infecciones 9 17 37
Reuniones anuales de la 6 5 4
comision
Nimero de médicos de control 17 16 29
de la infeccion
Nidmero de horas de dedicacion 37 10 2
exclusiva de los médicos por
semana
Nimero de médicos con 12 2 0
doctorado relacionado con la
infeccién nosocomial
Nimero de enfermeras 26 28 39
de control de la infeccion
nosocomial
Nidmero de horas de dedicacion 37 25 7
exclusiva de enfermeria por
semana
Ntmero de enfermeras con 10 12 3
posgrado en la infeccion
nosocomial
Nimero de microbidlogos 8 14 12
Acceso a internet g 16 39
Base de datos propias 9 8 2
Staphylococcus aureus resistente
a la meticilina
Acceso listados quirtirgicos G 16 28
informatizados
Acceso electrénico a laboratorio 9 17 39
Historia clinica informatizada 9 14 26
Soporte administrativo 7 8 8
Protocolos de prevencion de la 9 16 35

infeccién nosocomial

La estandarizacion de la vigilancia con criterios de inclusion y ex-
clusién muy concretos, la inclusién de vigilancia postalta y la proxi-
midad del centro coordinador a los miembros de los equipos de con-
trol de infeccion hospitalarios se han considerado elementos clave
para el éxito del Programa™*.

El Programa VINCat contempla indicadores basicos de obligado
cumplimiento e indicadores opcionales. Ello permite adecuar los re-
cursos de los equipos de control de infeccién para la realizacion de
los indicadores basicos y, si es posible, algunos opcionales.

La dotacion de los equipos de control de infeccién ha ocasionado
numerosas discusiones™®. La complejidad de la asistencia sanitaria
actual no es comparable a la de hace pocas décadas, como también
ha evolucionado mucho la vigilancia epidemiolégica desde un obje-
tivo de vigilancia global que requeria de numerosos esfuerzos a una
vigilancia por objetivos mas dirigida y adecuada a unos recursos mas
limitados. Sin embargo llama la atencién que entre hospitales de si-
milares caracteristicas los recursos varien de forma muy notable. Ello
refleja, en parte, la implicacién de las diferentes direcciones hospita-
larias en facilitar los recursos necesarios para el equipo de control de
infeccion.

La determinaci6n de los recursos humanos necesarios para reali-
zar una vigilancia de calidad debe seguir criterios individualizados
por centro, valorando la complejidad, las estancias hospitalarias y los
objetivos marcados por la comision de infecciones. La asignacion de
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los profesionales de control de la infecciéon en funcién del niimero de
camas no refleja la variabilidad de los centros catalanes y su especi-
ficidad.

Los resultados de las entrevistas nos permiten tener una imagen
de como esta estructurada la vigilancia de la infeccién nosocomial en
Catalunya y ha permitido una clasificacién en 3 grupos de hospitales
de caracteristicas relativamente similares. Esta clasificacion ha sido
de utilidad para cada centro porque facilita la comparacién entre
centros y la implementacion de estrategias de prevencién. El progra-
ma en el afio 2008 con 2 afios de funcionamiento habia pasado de los
9 hospitales del programa originario (VINICS) a los 58 que recogieron
datos ese afio. Durante el afio 2010, el total de hospitales lleg6 a 65
centros; la elevada adhesion voluntaria de los centros de Catalunya
al Programa VINCat fue progresiva y relacionada con la difusion de la
informacién del Programa realizada desde el centro coordinador, y a
utilidad potencial que tenia para cada centro conocer las tasas de
infeccion de los diferentes indicadores del Programa.

La implementacién de un programa de vigilancia de las infeccio-
nes nosocomiales en los hospitales de agudos de Catalunya ha sido
un éxito de participacién. El Programa ha tenido un impacto directo
sobre los centros, que en mayor o menor medida han realizado un
esfuerzo para consolidar los equipos de control de la infeccion dotan-
do a estos equipos de los recursos humanos y técnicos necesarios
para llevar a cabo la vigilancia segtin los patrones establecidos por el
Programa VINCat.
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Article history: Background: Surgical site infection (SSI) after colorectal procedures represents a
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Surgical site infections mented by a multimodal approach and was mandatory within the first 30 days after surgery.
Surveillance Findings: During the study period, 13,661 elective colorectal procedures were included.

SSI was diagnosed in 2826 (20.7%) patients, of whom 22.5% during PDS; of these, 52%
required readmission. Patients with PDS SSI were younger (odds ratio: 1.57; 95% confi-
dence interval: 1.29—1.91), predominantly female (1.40; 1.16—1.69), had more frequently
undergone endoscopic procedures (1.56; 1.30—1.88) and had more incisional SSI (1.88;
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dardized multimodal PDS should be implemented for hospitals performing surveillance of
colorectal surgery.
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Introduction

Surgical site infection (SSI) is a major cause of morbidity and
mortality. Surveillance of SSl rates is undertaken in hospitals as
a quality of care indicator by comparing data among surgeons,
institutions, and other surveillance systems.' >

However, the interpretation of differences among SSI rates
should be approached with caution because of the variations in
the methodologies used and in the quality of surveillance.*®
Traditionally, surveillance has focused on inpatients and usually
ends when the patient has left hospital; it thus underestimates
SSI rates by failing to identify infections after discharge.® More-
over, the current trend towards shortening hospital stays in-
creases the probability that SSI may develop after discharge and
be undetected by infection control personnel.

Colorectal surgery is performed in most hospitals and is
associated with the highest rates of SSI among elective surgical
procedures. SSI in colorectal surgery has a high mortality rate
and high hospital costs, and creates considerable concern
amongst users regarding the safety of the healthcare system.”
Incidence rates of SSI in colorectal procedures published by
national surveillance programmes vary widely, from less than
5% to almost 20%, and not all of them performed active post-
discharge surveillance (PDS) for 30 days.’'? We analysed the
data obtained from the prospective surveillance of elective
colorectal surgery in a large cohort of VINCat hospitals, aiming
first to establish the impact of a multimodal PDS system and
second to determine risk factors for PDS SSI during a 5-year
period.

Methods
Patients and setting

The VINCat Program was adopted by the Catalan Health
Service in 2006 to provide a unified surveillance system of
nosocomial infections in acute care hospitals for a population
of 6.5 million inhabitants in Catalonia, Spain.'* It is based on
the National Healthcare Safety Network (NHSN) model.'? All
participating hospitals reported data voluntarily and received
feedback once a year. During the study period the number of
participating hospitals joining the Program increased from 37 in
2007 to 52 in 2011, with a total of 12,947 hospital beds in 2011.
Hospitals were classified according to number of beds into
three groups: group 1: >500 hospital beds; group 2: 200—500
beds; group 3: <200 beds.

All participating hospitals had adequate infrastructure to
perform active and continuous yearly surveillance of elective
colorectal surgery.™ The staff performing surveillance had
received training in the VINCat surveillance methodology to
ensure the collection of homogeneous, accurate data. An
infection control nurse (ICN) is assigned to detect and follow up
all elective colorectal procedures, with a time allocation of
about 5 h per week.

For large group 1 hospitals a minimum of 100 consecutive
procedures per year was required. Small hospitals with fewer
than ten procedures per year were not included. Participating
hospitals recorded the data on an Internet-based database.

Inclusion criteria were patients undergoing elective colon or
rectal resection as a sole procedure. The three main exclusion
criteria were: (i) other simultaneous surgical procedures in

addition to intestinal resection (e.g. resection of liver metas-
tases); (ii) secondary peritonitis observed during initial surgical
procedure (e.g. perforated neoplasm with abscess); (iii)
emergency surgical procedures.

Follow-up and PDS

Patients were followed up by trained infection control staff.
Active mandatory PDS was performed up to day 30 post surgery
by a multimodal approach including all the following items: (i)
electronic review of clinical records (primary and secondary
care); (ii) checking readmissions; (iii) checking emergency
visits; (iv) reviewing microbiological and radiological data
within the period of PDS.

Standardized data collection included age, sex, American
Society of Anesthesiologists physical status score (ASA), surgi-
cal risk index category according to the US National Nosocomial
Infections Surveillance (NNIS) system criteria, date and
duration of surgery, laparoscopic surgery, wound classification,
date of SSI, site of infection (superficial or deep incisional
and organ/space), microbiology, date of discharge and
readmission.

SSI was defined according to the US Centers for Disease
Control and Prevention definitions. '

Statistical analysis

Data were summarized as frequencies and proportions for
categorical variables or as medians and interquartile range
(IQR) for continuous variables.

Infection rates were expressed as cumulative incidence,
that is, the crude percentage of operations resulting in SSI/
number of surgery procedures. Data were also stratified by
year, risk index category, hospital group and SSI type. To
identify risk factors associated with PDS SSI, logistic analysis
was performed. Variables with P < 0.10 in univariate analysis
were included in multivariate analysis. Adequacy of final model
was tested with Hosmer and Lemeshow goodness of fit. All tests
were two-tailed and P < 0.05 was considered statistically sig-
nificant. Data were analysed with SPSS 15.0.

Results

From 2007 to 2011, 13,661 patients with elective colorectal
surgery were prospectively surveyed. Characteristics of pa-
tients, procedures and cumulative rate of SSI are shown in
Table I. Median age (IQR) was 71 years (61—78) and 39% of
patients were female. Mean duration of surgery (IQR) was
160 min (120—210), 61% of patients had an ASA score of I-ll,
and 56% had an NNIS risk index of —1 or 0.

Of the 13,661 patients, 2826 [20.7%; 95% confidence interval
(Cl): 20.0—21.3] developed SSI. Among these infections, 1194
(42%) were superficial incisional, 535 (19%) deep incisional and
1094 (39%) organ/space. Cumulative SSI rates according to
hospital group are shown in Figure 1. The highest SSI rates were
observed in the higher NNIS risk categories (Figure 2).

SSI was diagnosed in-hospital in 2191 (77.5%) of the 2826
patients with the condition and during PDS in 635 (22.5%) pa-
tients. Of the latter group, 329 (52%) required readmission. The
comparison of in-hospital and PDS SSI rates according to type of
infection is shown in Figure 3. Median time from surgery to
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Table |
Clinical characteristics of 13,661 patients
Age (years), median (IQR)
Female
Laparoscopic surgery
Length of surgery (min), median (IQR)
ASA physical status score® (I-Il)
NNIS risk index (M-0)
Overall SSI
Superficial incisional

71 (61—78)
5586 (39%)
5381 (39%)

160 (120—210)
8355 (61%)
7655 (56%)
2826 (20.7%)
1194 (42%)

Deep incisional 535 (19%)
Organ/space
SSI diagnosis 1094 (39%)
In hospital 2191/2826 (77.5%)

Post discharge
Readmission

635/2826 (22.5%)
329/635 (52%)

IQR, interquartile range; ASA, American Society of Anesthesiology;
NNIS, National Nosocomial Infections Surveillance system; SSI, sur-
gical site infection.

2 In 88 cases these data were unknown (<1%).

infection was 7 days (IQR: 5—9) for in-hospital SSI and 14 days
(IQR: 10—19) for PDS SSI.

The comparison of patients with PDS SSI and patients with
non-PDS SSI is shown in Table Il. The multivariate analysis
revealed that patients with PDS SSI were significantly younger
(odds ratio: 1.57; 95% Cl: 1.29—1.91), presented a larger pro-
portion of females (1.40; 1.16—1.69), had more frequently
undergone endoscopic procedures (1.56; 1.30—1.88) and pre-
sented mainly incisional SSI (1.88; 1.54—2.28) by comparison
with patients with in-hospital SSI.

Discussion
Our experience emphasizes the importance of performing

standardized surveillance of SSI after colorectal procedures,
including strict PDS, in order to determine accurate rates of

W >500 beds

200-500 beds

129

infections and to allow comparisons with other hospitals and
surveillance programmes. Results from VINCat including 5 years
of prospective surveillance of patients who underwent elective
colorectal surgery showed a cumulative SSI rate of 20.7%.
Among these infections, 22.5% were diagnosed after discharge;
of these, half had deep incisional or organ/space infections.
The highest rates of SSI including organ/space infections were
found in patients with high NNIS scores.

Patients with elective surgical procedures involving colon or
rectal resection alone and without peritonitis at the time of
surgery are included in VINCat.'" As these criteria rule out
20—30% of colorectal procedures at a high risk of developing SSI
infection, one would expect lower infection rates than in other
surveillance programmes.’ 2 However, SSI rates among colo-
rectal procedures in VINCat are towards the higher range of
those reported in the literature. There may be several reasons
for these results. First, in VINCat, the expert surveillance of SSI
by a trained ICN in close contact with the Coordinator Centre
vouches for the reliability of the data; this close contact has
been reported as a key factor for successful programmes.'®
Furthermore, in VINCat superficial incisional SSI were
included, which represent at least a quarter of the total
numbers but have little clinical impact. Finally, the inclusion of
strict mandatory PDS has increased the overall rate of in-
fections by almost a quarter.

Other strategies, such as the reporting of SSI by surgeons,
may be controversial. Considerable disagreement between
surgeons and ICNs has recently been described in relation to
the diagnosis of SSI infection.'” The strengths of our method-
ology are the prospective surveillance system and the close
relationship between surgical teams and the ICN in charge of
surveillance. Data regarding SSI infections reported by ICN to
the co-ordinating centre are discussed with the surgeons. As a
result, a high level of agreement is reached among all pro-
fessionals involved.

Post-discharge surveillance has been recognized as an
important component in SSI surveillance, but it has only
recently been included in most surveillance programmes, and
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as yet there are no specific tools or a standardized method-
ology."® 2% The VINCat Program has included strict mandatory
and standardized PDS since 2007. It recommends the active
review of medical records, readmissions, emergency visits,
microbiological results and radiology in order to ensure that all
PDS infections at 30 days after surgery are recorded. This
approach is straightforward, does not require extra resources
except those relating to staff training, and can easily be
generalized to other surveillance systems. However, the
methodology to be used for post-discharge SSI surveillance is
not standardized and will depend on the characteristics of each
country’s healthcare system. For example, other programmes
include monitoring of antibiotic consumption or the use of
questionnaires submitted to physicians or patients to aid SSI
surveillance, though, in our opinion, the usefulness of these
practices is unclear.?'

Table Il
Multivariate analysis of risk factors for post-discharge surveillance surgical site infection (PDS SSI)
Non-PDS SSI PDS SSI P-value® OR (95% Cl)
(N =2191) (N =635)
Age <75 years (N = 1770) 1326 (60%) 444 (70%) <0.001 1.57 (1.29-1.91)
Female (N = 958) 709 (32%) 249 (39%) 0.001 1.40 (1.16—1.69)
Endoscopy (N = 927) 672 (31%) 255 (40%) <0.001 1.56 (1.30—1.88)
Length of surgery >p75° (N = 1192) 941 (43%) 251 (39%) 0.12 -
ASA >3 (N = 1246) 990 (45%) 256 (40%) 0.03 1.00 (0.77—1.24)
NNIS risk >1 (N = 1516) 1217 (55%) 299 (47%) <0.001 1.15 (0.94—1.41)
Incisional SSI® (N = 1728) 1273 (58%) 455 (72%) <0.001 1.88 (1.54—2.28)
Gram-positive bacteria (N = 804)¢ 636 (29%) 168 (26%) 0.2 -
Gram-negative bacteria (N = 1448)° 1218 (56%) 230 (36%) <0.001
Staphylococcus aureus (N = 141)¢ 87 (4%) 54 (8%) <0.001
Antimicrobial prophylaxis (N = 2523) 1954 (89%) 569 (90%) 0.7 —
Group 1 hospitals (N = 1003) 781 (36%) 222 (35%) 0.7 -

OR, odds ratio; Cl, confidence interval; ASA, American Society of Anesthesiology; NNIS, National Nosocomial Infections Surveillance system.

2 Univariate analysis.
b Greater than 75th percentile for the duration of surgery.
¢ Incisional SSI included superficial and deep infection.

9 Microbiology was not considered in the multivariate analysis (Hosmer and Lemeshow test: P = 0.77).
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It is worth noting that in VINCat 50% of PDS SSI were deep
incisional or organ/space infections. Most PDS SSI previously
reported have been superficial incisional, and some authors
have suggested that the increase in the SSI rate recorded by
PDS is predominantly due to the higher frequency of the diag-
nosis of superficial incisional infections.?” %* However, this is
not our experience. Analysis of the usefulness of different PDS
methods for SSI in different surgical procedures on the basis of
PREZIES (Netherlands surveillance) data showed that active
PDS and intensity increased the overall SSI detection rate
compared with passive PDS.° The increasing trend towards
shorter hospital stays may favour a progressive rise in SSI rates
detected after discharge.

Risk factors for SSI in colon surgery have been extensively
studied, but the risk of post-discharge SSI has not received the
same level of attention.?>?° The results of our study suggest
that younger patients, females and patients undergoing
endoscopic procedures are at a higher risk for PDS SSI. Young
patients with endoscopic procedures are discharged earlier
than older patients with open procedures. In this scenario,
surgical infections are more likely to develop after discharge.

Our study has some limitations. Superficial SSI not leading to
a visit to the emergency department or even readmissions may
be not identified by the PDS method applied, although the high
incidence of these infections in our series does not suggest that
this is a problem. Currently the VINCat Program is conducting a
validation of the results of the surveillance of colorectal sur-
gery. Although preliminary data show a high correlation be-
tween the data reported by registers and those validated by
the auditors, confirming a high reliability of these data, vali-
dation is not finished and therefore is not published.

In conclusion, SSI rates in colorectal procedures among
VINCat hospitals were inside the higher range of those in other
reported programmes. PDS SSI increased the rate of SSI, had a
significant clinical impact and accounted for almost a quarter
of overall SSI. Risk factors deriving from inpatient surveillance
can be misleading; post-discharge surveillance highlights an
otherwise-overlooked group of SSI among younger patients and
patients undergoing endoscopic surgery. Standardized multi-
modal PDS should be implemented for hospitals performing
surveillance of colorectal surgery.
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Appendix

Vincat Program: Hospital Universitari Arnau de Vilanova (D.
Castellana, Fernando Barcenilla); Hospital Universitari Joan
XXII (G. Garcia, R. Antunez); Hospital Tortosa Verge de la Cinta
(J. Rebull, M.F. Domenech); Hospital Doctor Josep Trueta de
Girona (D. Domenech, D. Garcia); Hospital Viladecans (A. Lér-
ida, L. Martin); Hospital Germans Trias | Pujol (B. Oller, N.
Sopena); Hospital Universitari Vall d’Hebron (B. Almirante, C.
Ferrer); Hospital Sant Joan de Deu de Manresa (R. Pérez, F.
Obradors); Centre Medic Delfos (G. Mestre, C. Berbel); Clinica
Girona (P. Serrat, E. Palau); Hospital Clinic de Barcelona (M.I.
Iborra, M. Zaragoza); Hospital Comarcal de Blanes (A. Garcia);
Hospital de Campdevanol (L. Grabulosa, F. Pericas); Fundacio

Hospital de Figueres (M.C. Burgas, P. Girbal); Hospital General
de UHospitalet (M. Gonzalez, M.L. Villegas); Hospital Dos de
Maig (L. Ferrer, M.J. Moreno); Hospital Universitari Mutua de
Terrassa (C. Nicolas, A. Navarro); Fundacio Sant Hospital La Seu
d’Urgell (J. Angas, M.T. Ros); Fundacio Hospital Esperit Sant (A.
Smithson, C. Porron); Hospital Comarcal Mora d’Ebre (M. Nolla,
M. Rovira); Hospital de Palamos (L.R. Escudero, M. Conde);
Fundacioé Hospital de Puigcerda (J.J. Espinosa, G. Serrate);
Corporaci6 Sanitaria del Parc Tauli (L. Falgueras, |. Fernandez);
Hospital General Del Parc Sanitari Sant Joan de Deu (A.J. Cruz,
V. Ferrer Diaz de Brito); Hospital de Sant Celoni (I. Pefa, C.
Agusti); Consorci Sanitari de Terrassa (L. Pagespetit, M.A.
Santamaria); Consorci Hospitalari de Vic — Hospital General de
Vic (J. Rifa, A. Pinyana); Imas — Hospital del Mar (M. Herranz,
M.J. Gil); Hospital Comarcal del Pallars (J.M. Beltran, E. San-
jurjo); Fundaci6 Hospital — Asil de Granollers (R.M. Vazquez, J.
Cuquet); Hospital Municipal de Badalona (M.A. Morcillo, R.
Hernandez); Fundacié Hospital Residéncia Sant Camil (X.
Errando, E. Moreno); Hospital Sant Jaume Calella (R. Ferrer, A.
Casas); Fundaci6 Publica Hospital Sant Jaume d’Olot (C.
Ramos, |. Roura); Hospital Universitari Sant Joan de Reus (A.F.
Lopez, A. Castro); Hospital Sant Joan de Deu de Martorell (A.
Pérez, J. Espinach); Hospital de Sant Pau I. Santa Tecla (D.
Castander); Hospital de Sant Rafael (J.C. Paradifieiro, M. Cla-
roés); Hospital Santa Caterina de Girona (M. Jofré); Hospital
Santa Maria de Lleida (I. Montardit, R. Batlle); Fundacio de
Gestio Sanitaria Hospital Santa Creu | Sant Pau (A. Cotura, V.
Pomar, J. Lopez-Contreras); Hospital Universitari Quiron Dex-
eus (P. de La Cruz, L. Aguilar); Gestié Pius Hospital Valls (J.
Calbet, S. Sabaté); Hospital Plato (C. Montilla, R. Camps);
Capio Hospital Universitari Sagrat Cor (R.M. Garcia Penche,
M.R. Coll); Clinica del Ponent — Alianca de Lleida (S. Caro, D.
Ginesta); Clinica Terres de ’Ebre (T. Doménech, J.C. Gisbert);
Fundaci6 Privada Hospital de Mollet (E. Redon, J.M. Tricas);
Consorci Sanitari de U’Anoia (A. Marron, M. Brugues); H.
Comarcal de UAlt Penedés (S. Martinez, M. Cusco); Hospital de
Mataro (O. Estrada, E. Vidal); Hospital General de Catalunya (J.
Roura, A. Colomer); Hospital de Barcelona (M. Calsina, M.
Vaqué); Hospital del Vendrell (M. Guillemat, E.C. Armengol);
Hospital Sant Joan Despi-Moises Brogi (B. Vila, A. Garcia).
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ABSTRACT

The VINCat Program is an institutional surveillance program for hospital-acquired infections developed in
the healthcare institutions of Catalonia, Spain. The program includes the monitoring of various compo-
nents of hospital-acquired infection, among which is catheter-related bloodstream infection (CRBSI). The
aim of this study was to describe the frequency of CRBSI in hospitals participating in the VINCat Program
over a period of 4 years (2007-2010).
The monitoring of the CRBSI component is carried out continuously in all inpatient units by performing a
daily assessment of all blood culture results issued by the Microbiology Laboratories. Precise definitions are
used for CRBSI, and adjusted rates are expressed per 1,000 days of hospitalization, hospital size and type of
catheter. The rates of CRBSI in catheters used for parenteral nutrition are adjusted and expressed per 1,000
days of device use. The aggregate data of the total period are shown in percentiles (10%, 25%, 50% or me-
dian, 75%, and 90%).
From 2007 to 2010, a total of 2977 episodes of CRBSI were reported in 40 hospitals participating in the
VINCat Program. The cumulative incidence of CRBSI has been 0.26 episodes per 1,000 days of hospitaliza-
tion (CI95% 0.2 to 0.3). The overall incidence varied depending on hospital size: 0.36%. for hospitals in
Group I (>500 beds), 0.17%. for Group II (200-500 beds), and 0.09%. for Group III (<200 beds). 76% of the
episodes were associated with central venous catheters (CVC), 19% of the episodes with peripheral venous
catheters (PVC), and the remaining 5% with peripherally inserted CVCs (PICC). The most common orga-
nisms causing CRBSI were staphylococci, the group Klebsiella, Serratia and Enterobacter, Candida spp., and
Pseudomonas aeruginosa. There are important differences in the etiology of CRBSI in relation to these varia-
bles. During the reporting period, a significant reduction (38.1%, CI95%, 29.0-46.0%) of CRBSI rates have
been observed in Group I hospitals.
CRBSI surveillance is an important element of the VINCat Program, offering to us the possibility of establis-
hing standard values for this component and implementing intervention strategies for its reduction.

© 2012 Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Vigilancia de bacteriemias relacionadas con el uso de catéteres venosos
en los hospitales de Cataluiia. Resultados del Programa VINCat (2007-2010)

RESUMEN

El Programa VINCat es un programa institucional de vigilancia de las infecciones nosocomiales desarrollado
en el ambito de las instituciones sanitarias de Catalufia, Espafia. En el programa se incluye la vigilancia de
diferentes componentes, entre los que se encuentran las bacteriemias relacionadas con el uso de catéteres
venosos (BRCV). El objetivo de este estudio ha sido aportar las frecuencias de este componente en los
hospitales participantes del Programa VINCat durante un periodo de 4 afios (2007-2010).

La vigilancia de este componente se realiza de manera continuada en todas las unidades de hospitalizacién,
mediante la evaluacién diaria de todos los resultados de los hemocultivos emitidos por los laboratorios de

“A detailed list of the members is available at additional data of the electronic version of the supplement.

0213-005X/$ - see front matter © 2012 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.
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microbiologia. Se utilizan unas definiciones precisas de bacteriemia relacionada con el uso de los catéteres
vasculares y se expresan las tasas ajustadas por 1.000 dias de hospitalizacién, por tamafio de hospital y por
tipo de catéter. En los catéteres utilizados para la nutricién parenteral las tasas se ajustan por 1.000 dias de
uso del dispositivo para esta indicacién terapéutica. Los datos agregados del periodo total se desglosan en
interquartiles (10, 25, 50% o mediana, 75 y 90%).

Desde 2007 hasta 2010 se ha detectado un total de 2.977 episodios de BRCV en los 40 hospitales
participantes en el Programa VINCat. La incidencia acumulada de la BRCV ha sido de 0,26 episodios por
1.000 dias de hospitalizacién (IC del 95%, 0,2-0,3). La incidencia global fue diferente en funcién del tamafio
del hospital: 0,36%. para hospitales del grupo I (> 500 camas), 0,17%. para los del grupo II (200-500 camas)
y 0,09%. para los del grupo III (< 200 camas). El 76% de los episodios se asoci6 a los catéteres venosos
centrales (CVC), el 19% a los catéteres venosos periféricos y el 5% restante a los CVC de insercién periférica.
Los microorganismos mas frecuentes causantes de BRCV fueron los estafilococos, el grupo Klebsiella, Serratia
y Enterobacter, Candida spp. y Pseudomonas aeruginosa. Existen importantes diferencias en la etiologia de la
BRCV en relacién con las diferentes variables analizadas. Durante el periodo analizado se ha observado una
disminucién importante (38,1%; IC del 95%, 29-46) de las tasas de BRCV en los hospitales del grupo L.

La vigilancia de las BRCV es un elemento relevante en el Programa VINCat por la posibilidad de establecer
los valores estandar de este componente y para poder implementar estrategias de intervencién para su

reduccion.

© 2012 Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Introduction

Catheter-related bloodstream Infections (CRBSI) are among the
most frequently found hospital-acquired infections.? In specific
settings of the hospital, such as intensive care units (ICUs), this type
of infection has been related with substantial morbidity, attributable
mortality, and relevant added healthcare costs.>*

Although the true incidence of CRBSI is not well known, it is
estimated that in the U.S. during the year 2002 a total of 250,000
episodes may have occurred, with an attributable mortality ranging
between 12% and 25% (over 30,000 deaths), and an added cost
estimated to range from 3,000 US$ to 56,167 US$ per episode.> Most
of these incidences of CRBSI are associated with the presence of a
central venous catheter (CVC) and the stay of patients in ICUsS,
although in recent years the importance of the problem has also
been reported in inpatient conventional units”® and with other types
of catheters, such as peripheral venous catheters (PVC) or central
venous peripherally-inserted CVCs (PICC), which have significant use
outside the ICUs."o!!

Surveillance programs for the prevention of CRBSI —principally
aimed at the implementation of a bundle of easy-to-apply preventive
measures, in conjunction with educational campaigns for staff—
have had a significant impact in reducing CRBSI in the ICUs.""* Strict
adherence to the recommendations made has facilitated a 70%
reduction in the frequency of episodes of CRBSI in U.S. ICUs. In 2009,
the estimated number of CRBSI episodes was 18,000, a reduction of
58% compared with the data from 2001.

In Spain, since 1994 there has been a specific program of
surveillance of device-associated infections acquired during stays in
ICUs (named ENVIN-UCI), with more than 100 hospitals participating
in the surveillance program.’> However, to date no information has
been available about the frequency of CRBSI in conventional hospital
wards. In 2006, the VINCat Program of surveillance of nosocomial
infections was begun, with the main objective of reducing the
frequency of these infections through continuous active monitoring.
A key objective of the VINCat Program is continuous monitoring of
CRBSI in the entire hospital and in all types of venous catheters (with
the exception of permanent CVC, Port-a-Cath® type devices), utilizing
a system based on reports of positive blood cultures from the
Microbiology Lab of each participating institution.!s

This article reports the primary results from this indicator, as
collected by hospitals participating in the VINCat Program, and as
analyzed in the Coordinator Center during its first 4-year period
(2007-2010).

Patients and Methods
Setting

Data for this study were reported to the VINCat Program
between January 2007 and December 2010. The component blood
stream related with the use of venous catheters is monitored at all
participating hospitals using a continuous monitoring system that
is integrated into the VINCat Program, and is based on daily
reports from the Microbiology Lab of positive blood cultures of
hospitalized patients older than 18 years. Participation in this
indicator is voluntary, but since 2007 the VINCat Program has
provided data from approximately 40 hospitals each year, 35 of
them continuously, dating from the beginning of the surveillance
period.

Hospitals participating in the VINCat Program are classified into
three categories with regard to the number of beds available for
hospitalization: more than 500 beds (Group I), between 200 and 500
beds (Group II), and fewer than 200 beds (Group III). There are two
single-specialty hospitals included in the program.

Methodology and procedures

In the VINCat Program, the surveillance of bloodstream infections
associated with the use of venous cathetersis carried out continuously
throughout the year and prospectively in all the wards, including
those attending critically ill patients. Because of the difficulty of
diagnosing catheter-related bloodstream infection, the nosocomial
infection surveillance team must have experience with monitoring
this condition. This team is responsible both for the prospective
detection of cases and for the collection of data.

The results and the comparisons are presented at general clinical
sessions in the hospitals, and specifically in the wards with the
highest rates of infection. The annual incidence rates are compared
with the hospitals’ records from previous years, and with the
aggregate data compiled in the VINCat Program. The detection of
cases is based on the daily evaluation of all patients with positive
blood cultures. This information is provided to the surveillance
team by the Microbiology Laboratory at each hospital. The
application of precise definitions allows the identification of
bloodstream infections associated with the use of venous catheters.
The incidence rates of bloodstream infection are adjusted to the
number of overall hospital stays and to the stays in the ward in
which each case is detected.
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Basic indicators and calculation of the rates

The basic indicator of the surveillance of bloodstream infection is
the incidence of venous catheter-related bloodstream infection (VC-
BSI), including and grouping together those related to CVC, PICC and
PVC catheters. This indicator should be evaluated at all the
participating hospitals. In hospitals that use parenteral nutrition
(PN), a second basic indicator is calculated for the rate of bloodstream
infection associated with the venous catheter used for parenteral
nutrition (PN-BSI).

The annual incidence of BSI is calculated using the following
formula:

VC-BSI = Total no. of bloodstream infections detected in 1 year x
1,000 / Hospital stays

The annual incidence of PN-BSI will be calculated using the
following formula:

PN-BSI = No. of episodes of PN-BSI x 1,000 / Total days of use of the
catheter for PN

Venous catheter-related bloodstream infection: data compilation
a) Population under surveillance

The population under surveillance comprises all patients aged 18
or over who are hospitalized for longer than 48 hours. The following
are not included in the study:

* Outpatients with CVCs (used for hemodialysis, home PN, or
chemotherapy), with a hospital stay of less than 48 hours at the time
of detection of BSI-CVC.

 Patients in whom BSI-CVC is detected in outpatient care
(especially those who receive home PN, treatment with hemodialysis
or therapy with cytostatics or immunosuppressive agents).

b) Study period

The follow-up period each year will be from 1 January to 31
December. This means that the data for each full year should be
available during the first trimester of the following year. This is an
indicator of continued surveillance throughout the year.

c) Definitions

c.1) Type of catheter

Central venous catheter: a catheter inserted in a subclavian,
jugular or femoral vein, percutaneously (with or without tunneling),
for the administration of fluids, medication, PN or renal clearance
therapies. Fully implanted catheters (type Port-a-Cath®) are not
included in the surveillance program.

Peripherally inserted central venous catheter: a catheter
inserted percutaneously through a vein in the forearm (usually a
basilica vein). Its distal end reaches the right heart cavities. These
catheters are generally used in the same way as conventional
CVCs.

Catheter for PN: any CVC or PICC used for the administration of
PN during the week prior to the detection of the bloodstream
infection. If one of the lumens of a multiple-lumen catheter is used
for PN, the bloodstream infection will always be considered as related
to this use.

Peripheral venous catheter: short or medium-length catheter
inserted percutaneously in a peripheral location (normally arm or
forearm).

c.2) Venous catheter-related bloodstream infection

This type of infection is defined as the detection of the growth of
bacteria, yeasts or fungi in a patient utilizing a venous catheter, with
at least one set of blood cultures performed with blood obtained
from a peripheral vein (in the case of habitual skin-colonizing
microorganisms, such as coagulase-negative Staphylococci species, at
least two sets of positive blood cultures are required). These cultures
must be associated with clinical manifestations of infection (fever,
chills and/or hypotension) and the absence of an apparent source of
the bloodstream infection other than the catheter.

These conditions must be accompanied by one or more of the
following: a) semi-quantitative culture (>15 colony forming units
[CFU] per catheter segment) or quantitative culture (>10®° CFU per
catheter segment), with detection of the same microorganism as in
the blood cultures obtained from the peripheral blood (at least
identical species and, if possible, with a similar susceptibility
pattern); b) quantitative blood cultures with detection of the same
microorganism, with a difference of 5:1 or greater between the blood
obtained from any of the lumens of a venous catheter and that
obtained from a peripheral vein by puncture; c) difference in time to
positivity of the blood cultures of above two hours between the
cultures obtained from a peripheral vein and that obtained from the
lumen of a venous catheter; d) presence of signs of inflammation or
purulent secretions in the insertion point or in the subcutaneous
tunnel of a venous catheter. A culture of the secretion showing
growth of the microorganism detected in the blood cultures is also
useful; and, e) resolution of clinical signs and symptoms after the
withdrawal of a CVC or a PICC with or without appropriate antibiotic
treatment (this will be accepted as a condition if it was not possible
to perform the above conditions). For the clinical diagnosis of
peripheral venous catheter-related bloodstream infection, the
presence of signs of phlebitis is required (induration, pain or signs of
inflammation at the insertion point or in the trajectory of the
catheter).

Results

Of the 39 participating hospitals, 6 belonged to Group 1 (15.4%), 15
to Group II (38.5%), 16 to Group III (41%) and 2 were single-specialty
centers (5.1%). During the whole period of surveillance a total of
2,977 episodes of CRBSI were reported, over a period of 11,671,959
patient-days (overall rate of episodes/1,000 patient-days 0.26, 95%CI
0.2 to 0.3). Table 1 summarizes the distribution of pooled means and
the key percentiles of CRBSI rates, adjusted by 1,000 patient-days
and by hospital type. The median rates were 0.36 episodes in Group
I hospitals, 0.17 episodes in Group II hospitals, 0.09 episodes in Group
IIT hospitals, and 0.12 episodes in single-specialty hospitals.

A total of 740 episodes (25%) of CRBSI were associated with
catheters used for the administration of PN (at least one of the
catheter lumens). The median rate of CRBSI in this type of catheter
was 1.57 episodes/1,000 catheter-days (percentile 25"-75t% 0-3.7).

A total of 2,276 episodes (76.5% of the total cohort) of CRBSI were
reported as associated with a CVC, 142 episodes (4.7%) associated
with a PICC, and 559 episodes (18.8%) associated with a PVC. In
Tables 2, 3, and 4 the distribution of pooled means and key percentile
rates of CRBSI related to each type of catheter are detailed, adjusted
by 1,000 patient-days and hospital size. The median rate for central
venous CRBSI were 0.29 episodes/1,000 patient-days in Group I
hospitals, 0.12 episodes in Group II hospitals, 0.04 episodes in Group
IIT hospitals, and 0.06 episodes in single-specialty hospitals (Table 2).
The median rate for peripherally inserted central CRBSI were 0.003
episodes/1,000 patient-days in Group I hospitals, and 0 episodes in
the rest of institutions (Table 3). The median rate for peripheral
venous CRBSI were 0.05 episodes/1,000 patient-days in Group I
hospitals, 0.03 episodes in Group II hospitals, 0 episodes in Group III
hospitals, and 0.06 episodes in single-specialty hospitals.
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E)g::dlmeans and key percentiles of the distribution of catheter-related bloodstream infections (CRBSI) rates, adjusted by 1,000 patient-days (VINCat Program 2007-2010)
Percentile
No. of hospitals* No. of CRBSI  Patient-days  Pooled means CRBSI Range 10t 25t 50, Median 75" 90
rate (+SD)

Hospital size
>500 beds 21 1,757 4,513,798 0.38£0.18 0.10-0.67 0.17 0.2 0.36 0.48 0.66
200-500 beds 57 933 4,898,561 0.18 +0.10 0.03-0.48 0.06 0.1 0.17 0.24 0.32
<200 beds 60 192 2,071,929 0.10 £ 0.07 0.02-0.31 0.03 0.05 0.09 0.16 0.18
Single-specialty 7 95 187,711 0.50 + 0.56 0.03-1.25 0.03 0.05 0.12 0.98 121

*Cummulative numbers of participating hospitals through the entire surveillance period

Table 2
Pooled means and key percentiles of the distribution of central venous catheter-related bloodstream infections (CRBSI) rates, adjusted by 1,000 patient-days (VINCat Program
2007-2010)
Percentile
No. of CRBSI Patient-days  Pooled means CRBSI rate (+SD) Range 10" 25t 50", Median 75t 90"
Hospital size
>500 beds 1,362 4,513,797 0.29 £0.15 0.08-0.62 0.1 0.17 0.29 0.36 0.49
200-500 beds 731 4,898,561 0.14 £ 0.08 0.01-0.41 0.04 0.07 0.12 0.18 0.26
<200 beds 115 2,071,929 0.05 £ 0.05 0-0.19 0 0.03 0.04 0.07 0.12
Single-specialty 68 187,711 0.32£0.37 0-0.79 0.02 0.03 0.06 0.67 0.76
Table 3

Pooled means and key percentiles of the distribution of peripheral inserted central venous catheter-related bloodstream infections (CRBSI) rates, adjusted by 1,000 patient-

days (VINCat Program 2007-2010)

Percentile

No. of CRBSI Patient-days Pooled means CRBSI rate (+SD) Range 10t 25t 50", Median 75" 90
Hospital size
>500 beds 110 2,418,474 0.04 £0.03 0-0.08 0.01 0.01 0.03 0.06 0.07
200-500 beds 21 2,590,196 0.01 +0.01 0-0.07 0 0 0 0.01 0.03
<200 beds 8 1,036,906 0.01 +0.03 0-0.16 0 0 0 0.02 0.03
Single-specialty 3 123,228 0.03 +0.04 0-0.10 0 0 0 0.05 0.08

Table 4

Pooled means and key percentiles of the distribution of peripheral venous catheter-related bloodstream infections (CRBSI) rates, adjusted by 1,000 patient-days (VINCat

Program 2007-2010)

Percentile
No. of CRBSI Patient-days Pooled means CRBSI rate (+SD) Range 10t 25t 50", Median 75% 90t
Hospital size
>500 beds 275 4,380,266 0.05 +0.04 0-0.12 0.01 0.02 0.05 0.09 0.10
200-500 beds 182 4,515,215 0.04 +0.04 0-0.17 0 0.01 0.03 0.06 0.08
<200 beds 72 2,071,929 0.04 £ 0.05 0-0.18 0 0 0 0.07 0.12
Single-specialty 30 187,711 0.15+0.17 0-0.45 0 0.03 0.06 0.23 0.35

Overall, 34% of the episodes of CRBSI were reported as affecting
patients admitted to ICUs, 36% to patients admitted to medical wards,
and the remaining 30% to patients admitted to surgical wards. The
median rates of CRBSI were 1.83 episodes/1,000 patient-days in ICU
patients, 0.22 episodes in patients admitted to medical wards, and
0.18 in patients admitted to surgical wards.

The most frequent microorganisms causing CRBSI are shown in
Figure 1. Overall, CNS, Staphylococcus aureus, Klebsiella, Enterobacter
and Serratia group (KSE group), Candida spp., and Pseudomonas
aeruginosa were the etiological agents of CRBSIin 93% of the episodes.
In Table 5 the etiological distribution of CRBSI with regard to the
hospital size, the type of catheter, the vein localization of the catheter,
and hospital ward are detailed. The frequencies of CRBSI caused by
gram-negative rods (GNR) were higher in venous catheters inserted

in the femoral veins, and in patients admitted to critical care units.
The frequencies of CRBSI caused by gram-positive cocci (GPC) were
higher in PVC, and in patients admitted to medical or surgical wards.
No relevant differences were observed with regard to the frequencies
of CRBSI caused by yeasts (Table 5).

The trends in CRBSI aggregated rates adjusted by hospital size
are depicted in Figure 2. In Group I hospitals, the median aggregated
rate of CRBSI decreased from 0.54 episodes/1,000 patient-days in
2007 to 0.33 episodes/1,000 patient-days; this signifies a 38.1%
(C195% 29.0-46.0%) rate reduction. The trend of the median rates for
the entire period was statistically significant (P<.00001 by the
Mantel-Haenszel test for temporal tendencies). No relevant
differences were detected in the trend of median rates in Group II
and Group III hospitals.
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Figure 1. Etiological agents of 2860 episodes of catheter-related bloodstream infection
(VINCat Program 2007-2010). K/S/E: Klebsiella spp., Serratia spp., and Enterobacter spp.
Group; CNS: coagulase-negative staphylococci.
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Figure 2. Trends in catheter-related blood stream infection aggregated rates adjusted
by hospital size (VINCat Program 2007-2010).

Discussion

This article presents the results of the VINCat Program, which is
based on continuous monitoring of bacteremia associated with
vascular catheters in all patients admitted to health institutions in
Catalonia between 2007 and 2011. In most institutional surveillance
programs, the CRBSI component is limited to areas of critical care
patients; rarely have experiences been published regarding the
incidence of CRBSI in patients hospitalized in other hospital areas.
Where they have been published, these experiences address only the
monitoring of CVC-related bacteremia.”®' In our program, 68% of the
episodes were detected in patients hospitalized outside of the critical
care area, and 24% of the total was associated with the use of PVC or
PICC.

This surveillance program is unique because of the rigorous
methodology used for the detection of cases and the continuous
monitoring system, which is based on daily assessment by qualified
personnel of all patients with reports of positive blood cultures
issued by the Microbiology Laboratory. These circumstances do not
allow easy comparisons with other surveillance programs regarding
the frequency of bacteremia acquired from catheters. Most programs
are based on regular evaluation of the frequency of bacteremia
associated with CVC, adjusted for days of use of these devices.””
Monitoring throughout the hospital, including all venous catheters
with risk, does not allow the use of a methodology based on
monitoring of patients with these devices, so as a result the frequency

Table 5
Etiological distribution of CRBSI in relation to hospital size, type of catheter, vein
localization of catheter, and hospital ward (VINCat Program 2007-2010)

GNR No. (%) GPC No. (%) Yeasts No. (%)

Hospital size

>500 beds 439 (26) 1163 (68) 105 (6)

200-500 beds 198 (23) 614 (70) 66 (7) 66 (7)

<200 beds 48 (29) 108 (65) 10 (6) 10 (6)

Single-specialty 5(5) 90 (93) 2(2)
Type of catheter

cvC 546 (25) 1471 (68) 145 (7)

PICC 59 (26) 146 (62) 28 (12)

PVC 85 (19) 358 (79) 10(2)
Vein localization of catheter

Subclavian vein 228 (20) 823 (73) 73 (7)

Jugular vein 133 (23) 393 (70) 38 (7)

Femoral vein 172 (38) 242 (54) 34(8)

Antecubital vein 145 (22) 470 (72) 35(6)

Other 10 (18) 43 (77) 3(5)
Hospital ward

Medical wards 175 (17) 804 (78) 47 (5)

Surgical wards 169 (20) 613 (71) 75 (9)

Critical care units 346 (36) 558 (56) 61 (6)

CVC: central venous catheter; CRBSI: catheter-related bloodstream infection; GNR:
gram-negative rods; GPC: gram-positive cocci; PICC: peripherally-inserted central
venous catheter; PVC: peripheral venous catheter.

adjustment has been set depending on the stays in the hospital,
similar to the previously published British experience.?

In a recent study, a community hospital in our country reported
that the surveillance carried out in a standardized manner on patients
with CVC offered a frequency of bacteremia-related episodes slightly
higher than that observed when surveillance was based on monitoring
of patients with positive blood cultures.”® However, in most health
institutions, continued monitoring of all patients with venous
catheters would require the use of a great deal of resources and
would thus need to demonstrate cost-effectiveness for its
implementation.

Several studies have evaluated the rates of BSI among inpatients
with CVCs.”92° In a prospective cohort study of one American
teaching hospital, the CRBSI rates were similar between ICU medical
wards and medical wards (5.7 episodes/1,000 catheter-days versus
5.2 episodes/1,000 catheter-days). However, the device-utilization
ratio was considerably lower than those of medical ICUs.” Another
study from the German Nosocomial Infection Surveillance Study (the
DEVICE-KISS module) reported that the CRBSI rate in a non-ICU
setting (4.3 episodes/1,000 catheter-days) was clearly higher than the
rate detected in the surveillance system from ICUs (1.8 episodes/1,000
catheter-days)”. In the 2010 National Healthcare Safety Network
(NHSN) report, there are several differences in the central line BSI
rates between wards and ICUs depending on the types of units and
the teaching status of the facility. However, the pooled mean of the
central line BSI rates for medical-surgical wards was slightly lower
than the rate reported for medical-surgical ICUs.” In the VINCat
Program, the overall CRBSI rate was 0.26 episodes/1,000 patient-days,
and no comparison is possible with other surveillance programs.

The characteristics and size of the hospitals are very important in
the frequency of CRBSI, as has been reported in various studies.>"” The
larger university hospitals have a markedly higher frequency than
those observed in smaller hospitals or in facilities without teaching
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activities. In the VINCat Program we can clearly see these frequency
differences, depending on the size of the hospital. The frequency of
CRBSI related to CVCs and the PICCs are higher in Group I hospitals
(university-affiliated facilities with over 500 beds), in relation to
smaller hospitals. However, the frequencies of CRBSI associated with
the PVCs are similar in all facilities. In British hospitals, the frequency
of CRBSI is more than doubled in teaching hospitals compared with
nonteaching hospitals?. This may determine the adoption of various
preventive strategies based on the size of the health institutions and
the type of device that would be targeted to them.

Gram-positive bacteria are the most common etiologic agents of
CRBS], producing about two-thirds of the episodes.’ The importance
of other microorganisms has been highlighted recently in one paper,
which reported that up to 25% of the episodes may be caused by
various species of GNR, often with multiple resistance to antibiotics,
and more than 5% are caused by yeast.? In our study, we can analyze
the frequency of various etiological agents of CRBSI in our
environment and establish some risk factors. Patients with CVCs
inserted into the femoral veins and those admitted to critical care
areas have higher frequencies of CRBSI caused by GNR. Knowledge of
the risk factors for CRBSI caused by species other than the GPC may
contribute to the selection of appropriate empirical therapies in
patients with clinical suspicion of this infection.

Surveillance programs of hospital-acquired infections allow us to
know in detail the frequencies of the most common infections, and
to implement strategies targeted at preventing them. Recently, it has
been published that as many as 65%-70% of the cases of CRBSI may
be preventable with current evidence-based strategies.?> In the
United States it is estimated that between 2001 and 2009 the number
of CRBSI episodes in ICU patients declined from 43,000 episodes to
18,000 episodes (a 58% reduction), representing (in 2009) up to
6,000 lives and US$ 414 million in potential excess healthcare costs
saved™. Preventive strategies, applied systematically?*?* through an
intervention program based on training, education, surveillance, and
implementation of a selective group of evidence-based preventive
measures, have demonstrated the preventability of these infections
in ICUs.1213

The effectiveness of the implementation of these intervention
programs outside of the ICU patients has not been validated to
date. In a selected group of hospitals participating in the VINCat
Program, the impact of a multimodal intervention program for
reducing CRBSI in conventional hospital wards has been assessed. The
overall mean CRBSI incidence decreased from 0.30 episodes/1,000
patient-days in 2009 to 0.25 episodes/1,000 patient-days in 2010 (P =
.04), and the mean incidence of CRBSI associated with CVC decreased
from 1.77 episodes/1,000 patient-days to 1.24 episodes/1,000 patient-
days (P=.003). The mean incidence in PVC remained unchanged.?” A
similar experience of reductions in central-line-associated BSI in two
community hospitals has recently been published.?

In Group I hospitals of the VINCat Program, throughout the entire
surveillance period, a significant reduction of 38.1% in the aggregated
median rates of CRBSI has been detected. The systematic application
of specific intervention programs in the ICUs of these hospitals
(named the Bacteremia Zero Program)? and the diffusion of the
comparative results of the monitoring of this indicator to professionals
involved in the care of vascular catheters, associated with educational
programs specific to each institution, may have contributed
significantly to reducing the frequency of these infections. We need
to generalize these preventive strategies to all hospitals of the VINCat
Program to try to obtain this reduction in all health institutions in
Catalonia.

In summary, the implementation of a surveillance program of
CRBSI in hospitals in Catalonia, using a standardized methodology,
has provided data on the frequency of this infection and the
dissemination of the methodology to professionals involved in the
use of catheters. The results have allowed the application of

preventive measures aimed at the reduction and eventual
eradication of CRBSI in certain areas of the hospital, or in some
institutions.

Funding

The VINCat Program is supported by public funding from the
Catalan Health Service, Department of Health, Generalitat de
Catalunya.

Conflicts of Interest

All authors declare that they have no conflicts of interest in this
article.

References

1. Wisplinghoff H, Bischoff T, Tallent SM, Seifert H, Wenzel RP, Edmond MB.
Nosocomial bloodstream infections in US hospitals: analysis of 24,179 cases from
a prospective nationwide surveillance study. Clin Infect Dis. 2004:39:309-17.
Coello R, Charlett A, Ward V, Wilson ], Pearson A, Sedgwick ], et al. Device-related
sources of bacteraemia in English hospitals--opportunities for the prevention of
hospital-acquired bacteraemia. ] Hosp Infect. 2003;53:46-57.

. Pittet D, Tarara D, Wenzel RP. Nosocomial bloodstream infection in critically ill

patients. Excess length of stay, extra costs, and attributable mortality. JAMA.

1994;271:1598-601.

Rosenthal VD, Guzman S, Migone O, Crnich CJ. The attributable cost, length of

hospital stay, and mortality of central line-associated bloodstream infection in

intensive care departments in Argentina: A prospective, matched analysis. Am ]

Infect Control. 2003;31:475-80.

Raad I, Hanna H, Maki D. Intravascular catheter-related infections: advances in

diagnosis, prevention, and management. Lancet Infect Dis. 2007;7:645-57.

Kallen AJ, Patel PR, O'Grady NP. Preventing catheter-related bloodstream infections

outside the intensive care unit: expanding prevention to new settings. Clin Infect

Dis. 2010;51:335-41.

Vonberg RP, Behnke M, Geffers C, Sohr D, Ruden H, Dettenkofer M, et al. Device-

associated infection rates for non-intensive care unit patients. Infect Control Hosp

Epidemiol. 2006;27:357-61.

Zingg W, Sax H, Inan C, Cartier V, Diby M, Clergue F, et al. Hospital-wide surveillance

of catheter-related bloodstream infection: from the expected to the unexpected. |

Hosp Infect. 2009;73:41-6.

. Marschall J. Catheter-associated bloodstream infections: looking outside of the
ICU. Am ] Infect Control. 2008;36:5172.e5-8.

10. Maki DG, Kluger DM, Crnich CJ. The risk of bloodstream infection in adults with
different intravascular devices: a systematic review of 200 published prospective
studies. Mayo Clin Proc. 2006;81:1159-71.

11. Trinh TT, Chan PA, Edwards O, Hollenbeck B, Huang B, Burdick N, et al. Peripheral
venous catheter-related Staphylococcus aureus bacteremia. Infect Control Hosp
Epidemiol. 2011;32:579-83.

. Warren DK, Cosgrove SE, Diekema D], Zuccotti G, Climo MW, Bolon MK, et al. A
multicenter intervention to prevent catheter-associated bloodstream infections.
Infect Control Hosp Epidemiol. 2006;27:662-9.

13. Pronovost P, Needham D, Berenholtz S, Sinopoli D, Chu H, Cosgrove S, et al. An
intervention to decrease catheter-related bloodstream infections in the ICU. N
Engl ] Med. 2006;355:2725-32.

14. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Vital signs: central line
associated blood stream infections--United States, 2001, 2008, and 2009. MMWR
Morb Mortal Wkly Rep. 2011;60:243-8.

15. Estudio Nacional de Prevencién de la Infeccién Nosocomial en UCI (ENVIN-UCI).
Available in: http://hws.vhebron.net/envin-helics (accessed 2012 April 20).

16. Available in: http://www20.gencat.cat/docs/canalsalut/Minisite/VINCat/
Documents/Manuals/Arxius/manual-2011.pdf (accessed 2012 April 20)

17. Dudeck MA, Horan TC, Peterson KD, Allen-Bridson K, Morrell G, Pollock DA, et al.
National Healthcare Safety Network (NHSN) Report, data summary for 2010,
device-associated module. Am ] Infect Control. 2011;39:798-816.

18. Delgado-Capel M, Capdevila-Morell JA, Sauca-Subias G, Ballester-Joya L, Vidal-
Diez E, Yébenes-Reyes JC. Incidence of catheter-related bloodstream infection in a
general hospital using two different detection methods. Enferm Infecc Microbiol
Clin 2012. doi:10.1016/j.eimc.2012.02.005.

19. Edwards JR, Peterson KD, Mu Y, Banerjee S, Allen-Bridson K, Morrell G, et al.

National Healthcare Safety Network (NHSN) report: data summary for 2006

through 2008, issued December 2009. Am ] Infect Control. 2009;37:783-805.

Marschall J, Leone C, Jones M, Nihill D, Fraser V], Warren DK. Catheter-associated

bloodstream infections in general medical patients outside the intensive care unit:

a surveillance study. Infect Control Hosp Epidemiol. 2007;28:905-9.

Marcos M, Soriano A, Iiiurrieta A, Martinez JA, Romero A, Cobos N, et al. Changing

epidemiology of central venous catheter-related bloodstream infections:

increasing prevalence of Gram-negative pathogens. ] Antimicrob Chemother.
2011;66:2119-25.

Umscheid CA, Mitchell MD, Doshi JA, Agarwal R, Williams K, Brennan PJ. Estimating

the proportion of healthcare-associated infections that are reasonably preventable

N

w

»~

o

o

~N

i

©

—_
N

2

=]

2

-

2

N



2

W

24,

B. Almirante et al / Enferm Infecc Microbiol Clin. 2012;30(Supl 3):13-19 19

and the related mortality and costs. Infect Control Hosp Epidemiol. 2011;32:
101-14.

. Marschall ], Mermel LA, Classen D, Arias KM, Podgorny K, Anderson DJ, et al.

Strategies to prevent central line-associated bloodstream infections in acute care
hospitals. Infect Control Hosp Epidemiol. 2008;29 Suppl 1:522-30.

O’Grady NP, Alexander M, Burns LA, et al; Healthcare Infection Control Practices
Advisory Committee (HICPAC). Guidelines for the prevention of intravascular
catheter-related infections. Clin Infect Dis. 2011;52:e162-93.

25. Freixas N, Bella F, Limén E, Pujol M, Almirante B, Gudiol F. Impacto f a multimodal
intervention to reduce bloodstream infections related to vascular catheters in
conventional hospital wards. Clin Microbiol Infect (in press).

26. Gozu A, Clay C, Younus F. Hospital-wide reduction in central line-associated
bloodstream infections: a tale of two small community hospitals. Infect Control
Hosp Epidemiol. 2011;32:619-22.

27. Available in: http://www.seguridaddelpaciente.es/index.php/lang-es/proyectos/
financiacion-estudios/proyecto-bacteriemia-zero.html (accessed 2012 April 20).






Enferm Infecc Microbiol Clin. 2012;30(Supl 3):20-25

Enfermedades
Infecciosas

Enfermedades Infecciosas
y Microbiologia Clinica |

www.elsevier.es/eimc

Surveillance of surgical site infections in elective colorectal surgery.
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ABSTRACT

Keywords:

VINCat The VINCat Program is a standardized surveillance program of healthcare infections in Catalonia, Spain.

Surveillance programs This program includes monitoring of surgical site infections (SSI) of elective colorectal surgery. The aim of
Surgical site infections this study was to define SSI rates in colorectal surgery among VINCat hospitals over a period of 4 years.
Colon surgery We included consecutive elective colorectal interventions performed in VINCat hospitals from 2007 to
2010. Follow-up visits were performed 30 days after surgery. Prospective monitoring of SSI in colorectal
surgery was performed according to standardized VINCat methodology. SSI was defined according to the
Centers for Disease Control (CDC) and surgical risk factors according to the National Healthcare Safety
Network (NHSN) classification.
From 2007 to 2010, 49 centers performed 10,104 surgical procedures. The cumulative incidence of SSI was
20.8% (95% CI: 20.03-21.63). The annual cumulative SSI incidence rate did not vary significantly over the
study period; however, there were significant differences among hospital infection rates. The relative
frequency of organ-space infection increased from 25% in 2007 to 40% in 2010 (p<0.001). Laparoscopic
surgery also increased (28% in 2007 to 42% in 2010, p<0.001). However, no changes were observed in mean
surgery duration, ASA score and degree of surgical contamination.
The VINCat Program incorporated a large number of Catalan hospitals that participated in standardized
monitoring of colorectal surgery. The cumulative incidence rate of SSI for colorectal surgery was 20.8%,
although there were large variations between hospitals.
© 2012 Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Monitorizacion de la infeccion de localizacion quirtrgica en cirugia colorrectal
electiva. Resultados del Programa VINCat (2007-2010)

RESUMEN
Palabras clave:
VINCat El VINCat es un programa estandarizado de vigilancia de las infecciones nosocomiales en Catalufia, Espafia.
Vigilancia Este programa incluye la monitorizacién de la infeccién de localizacion quirtrgica (ILQ) en la cirugia de
Infeccién colon. El objetivo de este estudio ha sido establecer las tasas de ILQ en cirugia colorrectal en los hospitales
Localizacién quirdrgica del Programa VINCat en un periodo de 4 afios.
Cirugia de colon Se han incluido las intervenciones electivas en cirugia colorrectal practicadas en los hospitales del VINCat

desde 2007 a 2010, con un seguimiento de 30 dias desde la intervencion. La vigilancia de la ILQ se realizé
de acuerdo a la metodologia estandarizada del programa. Se definié ILQ de acuerdo a los criterios de los
Centers for Disease Control (CDC) y el riesgo quirirgico de acuerdo a la clasificacion del National Healthca-
re Safety Network (NHSN).

Durante el periodo 2007-2010, 49 hospitales incluyeron 10.104 procedimientos quirtirgicos. La incidencia
acumulada de ILQ fue del 20,8% (IC del 95%, 20,03-21,63). La incidencia anual no vari6 significativamente a
lo largo del periodo de estudio; sin embargo, se observaron diferencias muy marcadas en las tasas de infec-
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cién entre hospitales. La frecuencia relativa de infeccién de érgano o espacio se incrementé desde el 25% en
2007 hasta el 40% en 2010 (p < 0,001). La cirugia laparoscépica también se increment6 (del 28% en 2007 al
42% en 2010; p < 0,001). Sin embargo, no se observaron cambios en la duracion media de la cirugia, la clasi-
ficacién ASA y el grado de contaminacién de la cirugia.

El Programa VINCat incorpora un elevado nimero de hospitales de Catalufia que participan en la vigilancia
estandarizada de la cirugia colorrectal. La incidencia acumulada de ILQ en cirugia colorrectal fue del 20,8%,
aunque se observaron amplias variaciones entre hospitales.

© 2012 Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

Introduction

Surgical site infection (SSI) is the most common postoperative
complication and is the leading cause of nosocomial infection in
many centers.! Colorectal surgery infection significantly increases
morbidity and mortality, which results in longer hospital stays and
greater patient, hospital and healthcare system costs.>* To reduce the
incidence of these complications, there has been a significant
development of quality programs and surveillance systems such as
the VINCat Program.* The objective of this program is the surveillance,
prevention and reduction of nosocomial infections in the Catalan
hospital network, through the monitoring of various indicators. SSI
surveillance covers most major surgical procedures performed in
hospitals, both in their frequency and healthcare system impact.
Elective colorectal surgery is a frequent surgical procedure practiced
in most hospitals that has a high infection risk due the clean-
contaminated nature of the surgery. The aim of this study is to report
SSI rates for elective colorectal surgery in hospitals participating in
the VINCat Program over a four-year period.

Material and Methods
Study period and participating centers

Forty-nine of the 66 hospitals participating in the VINCat Program
were included in the analysis. Prospective surveillance was performed
by the infection control team (ECI) of each hospital to ensure
appropriate data collection. Hospitals were stratified into 3 groups
based on size: Group 1, more than 500 beds (8 centers); Group 2,
200-500 beds (16 centers) and Group 3, less than 200 beds (25
centers). The surveillance period lasted from January 2007 to
December 2010.

Surveillance

The methodology used in the surveillance of SSIs is described in
the VINcat Program manual® and is similar to other international
reference programs, such as the National Healthcare Safety Network

Table 1
Inclusion and exclusion criteria for colorectal surgery surveillance in the VINCat
Program

Inclusion criteria

Colon or rectal elective surgery

Minimum of 100 procedures per year per hospital or continuous monitoring
throughout the year for those centers that perform less than 100 procedures per
year

Exclusion criteria

Peritonitis at the time of intervention (we excluded patients who underwent
“dirty” surgery)

Patients who underwent multiple procedures during the same surgery, for
example resection of liver metastases

Centers that performed less than 10 surgical procedures annually

Centers that have not been able to ensure prospective surveillance during
hospitalization or effective monitoring of cases within 30 days of the intervention

(NHSN)®”.  Monitoring of colorectal surgery was performed
prospectively and continued until a minimum of 100 interventions
per year were monitored or continuously throughout the year if the
center did not reach this figure. Hospitals with less than 10
interventions per year were excluded. Table 1 shows the inclusion
and exclusion criteria for colorectal surgery. Surveillance was
mandatory for a period of 30 days after surgery. Monitoring during
hospitalization and post-discharge was performed with a
standardized methodology (Table 2).

Definitions

SSI was defined according to the Centers for Disease Control
(CDC)® and was stratified into categories of surgical procedures (-1 to
3) according to the risk of surgical infection defined by the NHSN.®

Results

During the period 2007-2010, SSI surveillance was performed on
10,104 elective colorectal procedures from 49 centers. The cumulative
incidence of SSI was 20.8% (95% CI: 20.03-21.63). The general
characteristics of the population and the annual incidence of SSI
during the study period are described in Table 3. There was a higher
participation of hospitals throughout the study period and,
consequently, a larger number of procedures per year were included.
There were no significant differences in terms of age, sex, appropriate
surgical prophylaxis and average length of intervention; however,
there was a trend towards increased ASA score >1 from 36% in 2007
to 39% in 2010 and in the percentage of laparoscopic surgeries from
28% to 42%, respectively. Due to the increase in laparoscopic surgery,
there was adecrease in the National Nosocomial Infection Surveillance
(NNIS) risk index, although this decrease did not involve significant
changes in the annual rates of SSI, which were approximately 21%.
Table 4 shows the SSI rates distributed by percentile and adjusted by
NNIS risk index. Table 5 displays SSI rates by hospital group. SSI rates

Table 2
Methodology of colorectal surgery monitoring in the VINCat Program

During hospitalization

From the day of surgery until hospital discharge: active monitoring of surgical site
infection signs by a periodic visit (every 2-3 days) and review of the following
items:

« Nursing clinical courses/oral information provided to doctors and nurses

« Temperature chart of patient

« Antibiotic treatments

« Washing of surgical wound

« Review of microbiology cultures and complementary radiological examinations

Post-discharge surveillance

Comprises a period of 30 days from the intervention. The post-discharge
follow-up includes:

« Control of readmissions (Required)

« Control of the consultations at the Emergency Department (Required)

« Review of outpatient clinical course of the surgical team (Required)

« Review of the radiological procedures and microbiological cultures (Required)
« Phone control (Optional)
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Table 3
Colorectal surgery characteristics and surgical site infections annual rates of the VINCat Program (2007-2010)
2007 37 centers 2008 43 centers 2009 44 centers 2010 49 centers Overall
Number of surgeries 2.090 2.533 2772 2.709 10.104
Age, years (SD) 69 (12) 69 (12) 69 (12) 69 (12) 69 (12)
Sex, male/female (%) 59/41 58/42 60/40 58/42 59/41
Adequate surgical prophylaxis (%) 91 93 93 92 93
Mean duration of intervention, minutes (SD) 170 (84) 171 (72) 168 (74) 172 (71) 170 (75)
ASA score >1 (%) 36 37 36 39 37
Laparoscopy (%) 28 31 39 425 36
NNISS 21 (%) 52 47 42 42 45
SSI (%) 214 19.2 214 214 20.8
SSI superficial incisional (%) 51 42 43 42 44
SSI deep incisional (%) 24 22 15 18 19
Organ/space (%) 25 36 42 40 37
ASA: physical status classification score; NNISS: National Nosocomial Infection Surveillance System risk index; SD: standard deviation; SSI: surgical site infection.
Table 4
Cumulative average and surgical site infections rate distribution by percentile in colorectal surgery
NNISS score No. hospitals  No. surgeries  No.infections  Mean SSI (%) Percentile
10% 25% 50% (median) 75% 90%
-1 47 1086 132 12.2 0.0 0.0 9.6 20.0 333
0 49 4385 794 18.1 8.9 12.8 19.0 23.2 31.0
1 49 3638 869 239 10.5 15.9 241 311 36.0
2 49 913 298 326 143 229 333 414 57.9
NNIS: National Nosocomial Infection Surveillance System risk index; SSI: surgical site infection.
Table 5
Average and percentiles of surgical site infections in colorectal surgery (overall and by hospital groups)
Overall VINCat Program Group 1 >500 beds Group 2 200-500 beds Group 3 <200 beds
No. centers 49 8 16 25
No. surgeries 10104 3317 3887 2900
Mean SSI (SD) 21% (6.9) 22.4% (4.6) 20.5% (7.6) 20.8%(7.3)
Percentiles
10 10.8 15.6 9.6 113
25 15.3 19.2 13.3 14.1
50 (median) 21 215 213 21
75 25.8 273 26.3 25.8
90 315 291 324 324

SSI: surgical site infection; SD: standard deviation.

were slightly higher in Group 1 hospitals (>500 beds), although the
variability of SSI rates in all 49 hospitals (Fig. 1) and within hospital
groups (Fig. 2) was large. However, cumulative annual rates by NNIS
risk index were similar throughout the study period (Fig. 3).

Discussion

This paper presents the results of 4 years’ worth of surveillance of
elective colorectal surgery infection performed by the VINCat
Program. Most Catalan hospitals participated in the VINCat Program,
and there were notable differences in complexity, size and funding
among the hospitals.* Patients who were included in this study were

therefore representative of current surgical colorectal programs
practiced in Catalan hospitals. The minor variations observed over
the study period, especially in patient characteristics, reinforce the
strength of the data. The variations also reveal the effort exerted by
program managers to ensure a high level of training of infection
control teams dedicated to monitoring surgery infections, as well as
the efforts of the infection control teams to follow surveillance
guidelines according to the standards of the VINCat Program.’
Standardization of routine surveillance, following the NHNS
methodology with high specificity of the inclusion / exclusion criteria
and mandatory post-discharge follow up, has contributed to
homogeneous annual results that have a high level of consistency.'®
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Figure 1. SSI rates in elective colorectal surgery (2007-2010).
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Figure 2. SSI rates in elective colorectal surgery by type of hospital (2007-2010).

There are some important aspects worth highlighting in our
results. The colorectal surgery infection rate in our study was
significantly higher than rates reported by other surveillance
programs with similar characteristics, which is all the more
interesting considering that the VINCat Program includes only
scheduled clean-contaminated elective surgery procedures."

However, our annual SSI rates over the study period were very
similar, which suggests that the situation in Spain in different from
that of other countries. Although it is difficult to explain this
discrepancy with other European programs, the monitoring
methodology used in the VINCat Program, which includes systematic
patient monitoring during admission and discharge, may favor a
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higher SSI incidence rate compare to other programs that do not
perform strict post-discharge surveillance. It is important to note
that, up to now, most surgical surveillance programs did not include
post-discharge surveillance in the calculation of infection rates.
Reported infection rates that occur after discharge, which can vary
according to the type of surgical procedure, can reach up to 30% of
total infection cases.” Moreover, our SSI rate is similar to that
reported by a multicenter study in the same environment.”? Some
studies have suggested that monitoring of surgical infections
significantly reduces infection rates." It is clear that information on
surgical infection rates and comparisons with similar centers
stimulates the introduction of prevention measures.” However, SSI
rates in elective colon surgery from our program did not improve
over the long study period and therefore do not support this
hypothesis. Nevertheless, is important to note that although the
directors of the program have not implemented any specific
preventive interventions for reducing surgical infection rates, the,
hospitals are likely taking preventive actions whose effects should be
evident soon. The consistently high surgical infection rates over the
years suggest that, in addition to monitoring and periodic delivery of
information to surgical teams, specific preventive measures need to
be implemented. This is no easy task, however, because measures
that reduce infection rates in one center may not be applicable in
another. The recently published implementation of a set of measures
for preventing SSI in colorectal surgery has not had a significant
impact on infection rates.”>'®” There is an urgent need, therefore, to
determine our surgical infection rates and establish effective
measures in our environment that contribute to a significant
reduction of SSI.

One of the most striking results of this study, which is rarely
discussed in the literature, is the remarkable variation in SSI rates
among hospitals, even when stratified by groups with similar
characteristics (Figs. 1 and 2). As shown in Figure 1, the cumulative
incidence rates of SSI in colon surgery can vary by almost 30 points.

Centers with SSI above the 75% percentile can be considered to have
serious problems with colorectal surgery infection, while hospitals
with rates below 25% percentile may have a surveillance problem in
their failure to properly detect surgical infections.

Colorectal surgery has been regarded as a single procedure.
However, it is now well established that colon surgery rates are lower
than those for rectal procedures.®® Since 2011, the VINCat Program
has collected colon and rectal surgery procedures clearly
differentiated.

Another interesting aspect of this study was the correlation
between the NNIS risk index and infection rates. In our experience,
this correlation has been very strong and therefore this index is still
a good predictor of SSI risk.”

In colorectal surgery, organ/space infections need to be
differentiated from incisional infections since the organ/space impact
on morbidity, mortality and the use of health resources is much
higher.?® This differentiation can help significantly in avoiding the
bias caused by the inclusion (or not) of mild superficial incisional
infections, which are sometimes detected after discharge. In order to
compare SSI rates between institutions and hospital groups, organ/
space infections should be considered separately from incisional
infections. In addition, organ/space colorectal infection depends on
both the host characteristics and the surgical technique, and all
possible options should be considered in order to reduce the
incidence of serious infections.?'?

In summary, detailed knowledge of infection rates in colorectal
procedures may help us implement strategies for preventing and
reducing the incidence of this important complication.
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ABSTRACT
Keywords: . . . . . . . . .
Surveillance The VINCat Program is a system for epidemiological surveillance of healthcare-related infections in which
Surgical site infection the majority of Catalan hospitals participate. It has a specific module for surgical site infections (SSI)
Prosthesis infection surveillance. Primary hip and knee arthroplasties are basic indicators of the program due to their high
Joint replacement frequency and the important morbidity of SSI of these sites. Results are presented for surgical site infection

(SSI) surveillance of primary hip and knee arthroplasties for the first three years of the VINCat Program.
The program requires SSI surveillance to be performed in a standardized, prospective and continuous
manner by an infection control team from the centers. With primary arthroplasties, as with all procedures
involving implants, the surveillance is maintained for 1 year after the intervention. The VINCat Program
uses the SSI definitions of the Centers for Disease Control (CDC) and patients are stratified by surgical risk,
following the classification of the National Healthcare Safety Network (NHSN).
During the period 2007-2009, 51 Catalan hospitals participated in the SSI surveillance of prosthetic
orthopedic surgery. The overall SSI rate in the interventions for total primary hip prosthesis (7,804
procedures) was 3.0% (IC 95%: 2.6-3.4) and for total primary knee prosthesis (16,781 procedures) was 3.3%
(1C95%: 3.0-3.6).
During the period 2007-2009, the overall SSI rates for total primary hip and knee arthroplasty were higher
than those published by some surveillance systems in our environment. There were significant differences
in the infection rates by procedure and in those adjusted by risk among the different hospitals.

© 2012 Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Vigilancia epidemiolégica de la infeccién de localizacién quirirgica tras
artroplastia primaria de cadera y rodilla durante el periodo 2007-2009: informe

del Programa VINCat

RESUMEN
Palabras clave:
Vigilancia epidemioldgica
Infeccién de localizacién quirtirgica El Programa VINCat es un sistema de vigilancia epidemioldgica de las infecciones relacionadas con la aten-
Infeccion protésica cién sanitaria en el que participan la mayoria de los hospitales catalanes. El programa cuenta con un médu-
Recambio articular lo especifico para la vigilancia de las infecciones de localizacién quirdrgica (ILQ). Las artroplastias primarias

de cadera y de rodilla son indicadores basicos del programa por su alta frecuencia y por la importante mor-
bilidad que tienen las ILQ asociadas a estos procedimientos. En el presente articulo se presentan los resul-
tados de la vigilancia epidemiolégica de las infecciones de localizacién quirtrgica asociadas a las artroplas-
tias primarias de cadera y de rodilla durante los primeros 3 afios del Programa VINCat.

El programa exige a los centros que la vigilancia de la infeccién de localizacién quirtrgica se realice forma
estandarizada, prospectiva y continuada por los equipos de control de las infecciones. Con las artroplastias
primarias, al igual que sucede con el resto de los procedimientos que exigen la colocacién de un implante,
la vigilancia se prolonga durante un afio desde la fecha de la intervencion quirtrgica. El Programa VINCat
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utiliza las definiciones de ILQ del Center for Disease Control (CDC) y los pacientes se ajustan por riesgo si-
guiendo las directrices del National Healthcare Safety Network (NHSN).

Entre 2007 y 2009, 51 hospitales catalanes han participado en la vigilancia de las ILQ en la cirugia ortopédi-
ca protésica. La tasa global de ILQ en las intervenciones de protesis total primaria de cadera (7.804 inter-
venciones) fue del 3% (IC del 95%: 2.6-3.4) y en las de prétesis total primaria de rodilla (16.781 intervencio-
nes) fue del 3,3% (IC del 95%: 3-3,6).

En el periodo 2007-2009, la tasa global de ILQ en las artroplastias primarias de cadera y de rodilla fue algo
mas elevada que las publicadas por otros sistemas de vigilancia similares en nuestro entorno. Se han obser-
vado diferencias significativas en las tasas de infeccion por procedimiento y ajustadas por riesgo entre los
distintos hospitales participantes.

© 2012 Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

Introduction

Surgical site infections (SSI) are healthcare-related infections of
particular importance due to their frequency, their morbidity and
mortality, the high healthcare costs that they generate'? and because
to a large extent they are preventable. SSI associated with knee and
hip prosthetic orthopedic surgery are an important clinical problem
because patients with prosthesis infections require prolonged
antibiotic treatments, frequently require reintervention and it is
occasionally necessary to remove and replace the prosthesis. This
means that patients have very long hospital stays and periods of
incapacity and/or of limitations of their quality of life®. For all of
these reasons, SSI associated with prosthetic orthopedic surgery
represents a considerable increase in our country’s healthcare costs.

Epidemiological surveillance systems for hospital-acquired
infections tend to include modules to monitor surgical site infections,
making it possible to analyze the trends of the infections associated
with each procedure, to compare the incidence of infections adjusted
by surgical risk among hospitals with similar characteristics, and to
prioritize and assess the effectiveness of the interventions designed
to improve prevention of SSI. In relation to territorial surveillance
systems, such as VINCat, the aggregate data helps healthcare planners
to prioritize their interventions.

The VINCat Program* was established in 2006 with the objective
of epidemiological surveillance of hospital-acquired infections in the
hospital network of Catalonia by means of various outcome and
process indicators. In 2007 a standardized hospital-acquired infection
surveillance system was introduced, to which 66 hospitals currently
belong, the majority of them providing services to the national health
system. The surveillance of SSI by the VINCat Program includes the
surgical procedures with the greatest clinical importance, as defined
by the frequency of the procedure or by the morbi-mortality of the
infections associated with it.> The surgical procedures in the SSI
surveillance module of the VINCat Program are classified as basic
procedures whose surveillance is highly recommended, and optional
procedures in which the centers decide whether they want to
participate. Total primary hip and knee arthroplasties are basic
procedures and therefore almost all of the hospitals belonging to
VINCat Program have participated in these two objectives. This
article describes the epidemiology of surgical site infection associated
with primary hip and knee arthroplasties in patients treated in the
hospitals belonging to the VINCat Program in the period from 2007
to 2009.

Patients and Methods
Population and period of the study

Patients included in this study underwent primary elective
surgery for total hip or knee arthroplasty in one of the hospitals

belonging to the VINCat Program and those who were reported by
their hospitals to the Coordinating Center following the guidelines in

the surveillance section. The criteria for inclusion were: scheduled
elective surgery for first prosthetic replacement. The criteria for
exclusion were: patients from centers in which less than 10 annual
interventions were performed for this specific surgical procedure,
and those from hospitals that could not guarantee prospective
surveillance with effective monitoring of one year from the
intervention. Patients undergoing these procedures and candidates
for SSI surveillance are declared by the hospitals to the program after
hospital discharge, using a web application. The period of study was
from 1 January 2007 to 31 December 2009.

Participating centers

The VINCat Program requires the member hospitals to have an
infection control team that can guarantee the active, prospective and
standardized surveillance of the surgical procedures chosen. Fifty-
one of the 68 centers that performed primary hip and knee
arthroplasties in Catalonia during the period analyzed in this study
participated in the SSI surveillance indicator.

The hospitals were stratified into 3 groups in accordance with
their size: group 1: hospitals with more than 500 beds, group 2: from
200 to 500 beds and group 3: less than 200 beds.

Surveillance

The methodology used for SSI surveillance on the VINCat Program
is described in the program manual® and is the same as that used by
the National Healthcare Safety Network (NHSN). The Centers for
Disease Control (CDC) definitions of SSI” were used and the procedures
were stratified by surgical risk into the same categories (0 to 3) as in
the NHSN.” The SSI surveillance in primary knee and hip arthroplasties
was carried out in a prospective and continuous manner. In the
centers in which more than 100 interventions of each of the surgical
procedures are performed, the hospital could choose between
declaring 100 consecutive cases or performing continuous
surveillance throughout the year. In the hospitals in which fewer
than 100 interventions were performed per procedure, the program
required all cases to be declared. For daily identification of the
patients undergoing a certain surgical procedure, for their subsequent
periodic monitoring, and to select the criteria that define a SSI, each
infection control team used different systems adapted to the
characteristics of the center and previously validated by the Program
Coordinating Center (Table 1).

Results
Primary elective orthopedic prosthetic surgery

During the period 2007-2009, 51 Catalan hospitals participated in
the surveillance of elective orthopedic surgery, monitoring 7804

total primary hip prosthesis and 16,781 total primary knee prosthesis
patients.
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Table 1
Surgical surveillance methodology of the VINCat Program

In-hospital surveillance

From the day of the intervention to hospital discharge: Active monitoring of the
signs of SSI through a periodic visit (2-3 days), in the Hospitalization Unit where
the patient is located and:

1. Review of the clinical progression from the doctors and nurses / oral
information from doctors and nurses

2. Review of the patient’s temperature curve
3. Review of antibiotic treatments
4. Review if surgical wound has been washed

5. Review of the microbiology cultures and complementary radiological
examinations

6. Inspection of the wound when previous information is discordant or when it is
insufficient to define or rule out surgical site infection

Post-hospital discharge surveillance

Covers a period of 12 months after a prosthetic implant was inserted. The
post-discharge monitoring is mandatory and includes:

« Review of all readmissions (Mandatory)
« Review of all care in the Emergency Service (Mandatory)
« Review of outpatients’ clinical progress from the surgical team (Mandatory)

« Review of the radiological examinations and microbiological cultures
(Mandatory)

« Telephone control (Optional). Telephone control is considered for:
o Surgical procedures with very short average hospital stays (<5 days)

o Surgical procedures with implants that require surveillance of 12 months

Total hip prosthesis replacement

In terms of elective replacement of total hip prosthesis, the
accumulated incidence of overall SSI was 3.0% (95% CI: 2.6-3.4). Most
SSI were superficial. However, 72 (30.6%) were organ-space infections
and the organ-space SSI rate was 0.9%. The general characteristics of
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Table 2
Total hip replacement. Characteristics of the included procedures and mean surgical
site infections rate (VINCat Program 2007-2009)

2007 2008 2009 Total
41 hospitals 43 hospitals 49 hospitals

No. of interventions 2,057 2,618 3,129 7.804
Age, years (SD) 68 (12) 68 (12) 68 (12) 68 (12)
Gender, M/F (%) 49/51 50/50 48/52 49/51
Adequate prophylaxis (%) 93 94 93 93
Mean duration, min. (SD) 106 (80) 103 (36) 101 (44) 103 (54)
ASA score >1 (%) 25 25 22 24
NNISS 21 (%) 44 43 40 42
SSI (%) 24 3,7 29 3,0
Early (<30 days) (%) 73 72 76 73.5

SD: standard deviation; M/F: male/female; ASA: American Society of Anesthetists;
NNISS: National Nosocomial Infection Surveillance System; SSI: surgical site
infections.

bacilli (GNB) 29.2% (E. coli and Pseudomonas aeruginosa were the
most commonly GNB identified in this surgical site).

Total knee prosthesis replacement

In terms of elective replacement of total knee prosthesis, the
overall SSI rate was 3.3% (95% CI: 3.0-3.6), slightly higher than the
incidence of SSI observed in hip prosthesis. The percentage of organ-
space infections was 34% and the organ-space SSI rate was 1.1%. The
general characteristics of the population and the infection rate trends
over the whole period of study are shown in Table 5. As in the case

Table 4
Total hip replacement. Mean and percentiles of surgical site infections by groups of
hospitals (VINCat Program 2007-2009)

the population and the annual infection rate trends over the period Total Group 1 Group 2 Group 3
of study are shown in Table 2. Significant differences were not VINCat  >500 beds  200-500 beds <200 beds
gbsewed in the demographic va1"1ables, or in the surglcal l‘l'Sk factors No. hospitals 49 9 14 2%
in the period analyzed. Approximately 73% of the infections were N . . - TR SCEE
early, detected before day 30 after the surgical intervention. Table 3 O Interventions ’ ’ ’ g
shows the SSI rates on a percentile basis and adjusted according to Mean
the risk index of the National Nosocomial Infection Surveillance (by hospitals) 2.8% 3.3% 3.3% 23%
System (NISS). Table 4 s_hows the SSlrates by groups of hospitals. The Percentiles
SSI rates were lower in the hospitals from group 3 (<200 beds), (by hospitals)
. Py . . . ospitals
although the variability of SSI rates in the 49 hospitals overall (Fig. 1) St
and within the hospital groups was also very broad (Fig. 2). 10% 06 06 11 0.0
A microbiological diagnosis was obtained in 76% of the patients 25% 14 13 15 1.0
with the hip SSI criteria and more than one microorgal'lism was 50% (median) 22 23 16 21
reported in 23% of these. The most commonly identified
p . . N 75% 3.9 5.9 2.9 3.6
microorganisms were: Staphylococcus aureus 34.2% (16.3% were
MRSA), coagulase negative staphylococci 33.7%, and gram negative S G2 2 iy 2
Table 3
Total hip replacement. Mean and distribution of surgical site infections rates for percentiles (VINCat Program 2007-2009)
Percentile

NNISS surgical risk No. hospitals No. interventions Total SSI Mean SSI (%) 10% 25% 50% (Median) 75% 90%

0 47 4,460 103 2.3 0.0 0.0 2.0 3.3 5.9

1 49 2,803 94 34 0.0 0.0 2.9 46 7.8

2 45 480 34 71 0.0 0.0 0.0 8.3 20.0

NNISS: National Nosocomial Infection Surveillance System; SSI

: surgical site infections.
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Figure 1. SSI rates in total hip replacement (2007-2009).
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Figure 2. SSI rates in total hip replacement (2007-2009).
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Table 5
Total knee replacement. Characteristics of the included procedures and mean surgical
site infections rate (VINCat Program 2007-2009)

Table 7
Total knee replacement. Mean and percentiles of surgical site infections by groups of
hospitals (VINCat Program 2007-2009)

2007 2008 2009 Total Total Group 1 Group 2 Group 3
40 hospitals 46 hospitals 51 hospitals VINCat >500 beds  200-500 beds <200 beds

No. of interventions 4,541 5,732 6,508 16,781 No. hospitals 51 9 15 27
Age, years (SD) 72(7) 72 (8) 72(8) 72 (8) No. interventions 16,781 3,245 6,225 7,311
Gender, M/F (%) 28/72 29/71 29/71 29/71 Mean 3.4% 3.0% 3.6% 3.4%
Adequate prophylaxis (%) 93 95 94 94 (Byiespil)
Mean duration, min. (SD) 103 (74) 101 (38) 99(41)  100(52) E;;f::gﬁils)
ASA score >1 (%) 23 25 23 23 10% 12 1 1 11
NNISS 21 (%) 40 41 36 39 25% 17 2 16 17
) 48 & 3 = 50% (median) 3.0 2.9 25 3.1
Early (<30 days) (%) 54 61 55 57 75% a1 38 59 41

SD: standard deviation; M/F: male/female; ASA: American Society of Anesthetists; 90% 73 6 75 3.8

NNISS: National Nosocomial Infection Surveillance System; SSI: surgical site
infections.

of primary hip arthroplasties, significant differences were not
observed in demographic characteristics, or in surgical risk. Fifty-
seven per cent of the infections were early, detected in the first 30
days after the intervention. Table 6 shows the SSI rates on a percentile
basis and adjusted according to the surgical risk index of the NISS.
Table 7 shows the SSI rates by groups of hospitals. Unlike the data
observed for hip prosthesis, the SSI rates were lower in the group 1
hospitals (>500 beds), although the variability of SSI rates in the 51
hospitals overall (Fig. 3) and within each of the hospital groups was
also very broad (Fig. 4).

Etiology of the infection was documented in 67.7% of patients
with a knee SSI, and more than one microorganism was isolated in
20.1% of cases. Coagulase negative staphylococci were the most
frequently reported microorganisms in 39.8% of cases with
microbiologic diagnosis, followed by Staphylococcus aureus in 38.7%
(22.3% were MRSA). Gram negative bacilli were identified in 28.9% of
cases and Enterobacter, Pseudomonas aeruginosa and E. coli were the
predominant GNB.

Discussion

This article presents the results of the first 3 years of surveillance
of surgical site infections of the VINCat Program for two surgical
procedures of great healthcare importance: total primary hip and
knee arthroplasties. Currently 75% of all Catalan hospitals in which
prosthetic orthopedic surgery interventions are performed and
practically all those that belong to the public healthcare network
report their results to the VINCat Program.

The validity of the data is one of the greatest concerns in a system
of epidemiological surveillance of hospital-acquired infections and
most particularly in a system such as ours, in which many centers
and many observers are involved. Since it began, the program has

Table 6

made a huge effort to train infection control professionals from all of
the participating centers. Periodic training workshops have been
held with the aim of homogenizing the surveillance system, the
application of inclusion and exclusion criteria, uniform use of the SSI
diagnostic criteria of the CDC and to guarantee precise post-discharge
surveillance (see table 1). With the same aim, the Coordinating
Center has drafted and updated the program manual (5) and has
made it available to professionals on the program website.*

The rates for surgical site infection associated with hip and knee
arthroplasties published in the literature vary greatly and range from
0.6% to 7% (1.8-13), although the majority of the surveillance systems
from our environment with similar methodologies to ours have
published rates below 3%.15

There are few studies that assess the sensitivity and specificity of
the infection control professionals to detect SSL'® To date specific
studies have not been carried out on the VINCat Program to assess
the validity of the SSI surveillance data for prosthetic orthopedic
surgery, but the fact that the demographic characteristics of the
patients, the SSI rates observed in each center, the overall aggregate
rates and the rates by groups of hospitals were stable throughout
these three years suggests that the data are consistent. The centers
with results below the 25™ percentile and above the 75™ percentile
have moreover been specifically notified to review their case search
methodology, their application of diagnostic criteria and their post-
discharge surveillance systematics.

There are some methodological differences between the SSI
surveillance systems of the various countries that may explain, in
part, the fact that the rates are somewhat higher than those published
by other systems. VINCat is a surveillance program promoted by the
Health Department of the Catalan government and there is a discrete
economic penalty for public hospitals that do not join it. This is
perhaps why almost all public hospitals participated. It is therefore

Total knee replacement. Mean and distribution of surgical site infections rates for percentiles (VINCat Program 2007-2009)

Percentile (by hospitals)

NNISS surgical risk No. hospitals No. interventions Total SSI Mean SSI (%) 10% 25% 50% (Median) 75% 90%
0 51 10,081 279 2.8 0.60 14 2.2 3.8 7.5
1 51 5,758 235 4.1 0.0 2.0 3.2 5.4 8.1
2 51 822 42 51 0.0 0.0 0.0 6.7 14.4

NNISS: National Nosocomial Infection Surveillance System; SSI: surgical site infections.
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Figure 3. SSI rates in total knee replacement (2007-2009).
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likely that the type of population included is more similar to that
reported by mandatory surveillance systems such as the English
Surgical Site Infection Surveillance System (SSISS)," than to those in
which participation is voluntary, such as the Dutch PREventie
ZIEkenhuisinfecties door Surveillance (PREZIES)" or the American
National Healthcare Safety Network (NHSN). It is well known that
the hospitals participating in the NHSN are not a representative
sample of American hospitals and that their data could therefore
suffer from selection bias. Moreover, in surveillance systems such as
the SSISS they only have to report compulsorily the patients
intervened during one quarter a year.” This reduction in the number
of patients assessed per hospital may have resulted in a more
imprecise sample. With VINCat, the majority of hospitals participating
in the SSI surveillance for prosthetic orthopedic surgery chose to
perform active surveillance of all of the cases throughout the year.

Some surveillance systems have published data that do not
include all participating hospitals,'® and in others the SSI surveillance
for prosthetic surgery was limited to 120 days' instead of one year.
All of these differences hinder comparison of the rates among the
surveillance systems of the different countries.

Until relatively recently, the majority of surveillance systems did
not include post-discharge surveillance, so their rates showed a
systematic underestimation of SSL It is now well known that the
percentage of SSI diagnosed after discharge is increasingly high
(9-10,18-20); however there are systems such as the SSISS that do
not require their centers to perform active SSI surveillance after
discharges." The fact that there is no consensus on the most precise
methodology used to perform post-discharge surveillance means
that we observe methodological variability not just among the
different surveillance systems, but also among the different centers
within the same system. The VINCat Program has undertaken a
considerable training effort to ensure that post-discharge surveillance
is active, structured and homogeneous in all centers (see table 1),
which may help to explain these results.

As with other national systems,*" the variability of the rates
among the different hospitals belonging to the VINCat Program was
very important (see tables 1 and 3). When the centers have typical
rates above the 75" percentile they are informed and invited to
analyze possible causes and to establish improvement measures.
With the hospitals that usually have rates below the 25" percentile
and particularly when they are lower than those of the literature, the
Coordinating Center suggests that they review the procedure to
search for cases, to apply the SSI diagnostic criteria and the
effectiveness of the post-discharge surveillance.

Since the Study on the Efficacy of Nosocomial Infection Control
(SENIC) study, it has been known that hospitals that perform
systematic SSI surveillance and that circulate their results have better
SSI rates.? Knowing one’s own rates and comparing them with those
of hospitals with a similar size and complexity should represent a
stimulus for the introduction of new prevention measures. During
the study period it was not possible to observe an improvement in
the aggregate rates, but several hospitals have introduced individual
improvement programs and have obtained highly satisfactory results.
The high variability in the rates among hospitals makes it difficult to
carry out multi-center intervention programs that can be useful for
hospitals with such different situations. However, the fact that
several institutions have implemented plans adapted to their needs
and that these adaptations have been effective represents an
additional stimulus for the generalization of these practices, which
should be reflected in future improvements in the overall results of
the program.

In summary, there are various possible reasons for the disparity
of results obtained by the VINCat Program in relation to the results
of other surgical infection surveillance programs. Detailed
knowledge of the infection rates will make it possible to introduce

prevention strategies and to reduce the incidence of this important
complication.
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Introduction

Surgical site infection (SSI) after colorectal procedures
represents a measurable quality indicator of a health
care system. There is interest in comparing SSI rates
between different hospitals and countries, however
variability of the data regarding to incidence of SSI
makes this comparison controversial. For the purposes
of evaluation, data must be standardized and include
reliable post-discharge surveillance (PDS).

Objectives
To determine rates of SSI after elective colorectal proce-
dures among hospitals of the VINCat Program.

Methods

VINCat is a nosocomial infection surveillance program in
Catalonia, Spain. Between 2007 and 2012, 59 hospitals
joined the program. The participating hospitals performed
active, prospective, standardized surveillance of elective
colorectal resection. PDS was implemented by a multimo-
dal approach and was mandatory within the first 30 days
after surgery. Since 2011 colon and rectal procedures were
also analysed separately.

Results

During the study period, 17,779 elective colorectal pro-
cedures were included. Mean age was 69y (SD:12y) and
40% were female. SSI was diagnosed in 3,485 (20.3%)
patients. Among them, 782 (22.4%) were diagnosed dur-
ing PDS. Median time from surgery to infection was
seven days (IQR 5-9) for in-hospital SSI and 14 days
(IQR 10-19) for PDS-SSI. Surgical infections due to

"Infectious Diseases, Hospital Universitari de Bellvitge, Hospitalet Llobregat,
Spain
Full list of author information is available at the end of the article

( BiolVled Central

colon procedures were only slightly lower (18.8%) than
those due to rectal surgery (22.3%). Both, overall SSI
rates and organ/space SSI rates did not change signifi-
cantly over the study period and were respectively: 2007
(20.8%/5.3%), 2008 (19.2%/6.9%), 2009 (21%/9%), 2010
(21%/8.5%), 2011 (20.7%/9.3%) and 2012 (19%/8.9%).

Conclusion

SSI rates in elective colorectal procedures at VINCat
hospitals remained stable over the study period and
were higher than those reported by other national pro-
grams. There is a need to clarify what surgical site infec-
tion rates in colorectal surgery should be considered for
benchmarking standards.
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