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Resumen: La bacteriemia supone la tercera infeccidon en tasa dentro de las Unidades
de Cuidados Intensivos (UCI’s), siendo la bacteriemia relacionada con catéter la que
ocupa la mayor proporcién dentro de este tipo de infecciones. Con una densidad de
incidencia de 3,96 casos por cada 1000 dias de catéter insertado en Espafia. Los
factores de riesgo son entre otros el aumento de la manipulacién de los CVC asi como
el nimero de lumenes de los catéteres y la solucidon parte de la formacion del
personal, teniendo categoria 1A en prevenciéon de bacteriemia. El objetivo de este
proyecto es evaluar la efectividad de la sustituciéon de los tapones de bioseguridad
Conector Clave® en pacientes portadores de CVC en la prevencion de bacteriemias
relacionadas con catéter. La metodologia se basa en un estudio quasiexperimental
prospectivo con dos cohortes de 1214 pacientes con CVC.

Palabras Clave: Infecciones hospitalarias. Bacteriemia. Cateterismo intravenoso -
Infecciones. Tapones de Bioseguridad.

Abstract: Bacteremia represents the third largest type of infection in Intensive Care
Units (UCI's), with catheter-related bacteremia being proportionally larger amongst
these type of infections. In Spain the incident rate is approximately 3.96 cases for
every 1000 days of inserted catheter. Risk factors are increased as a result of CVC
manipulation as well as the amount of lumens per catheter. As part of the solution to
this problem, intensive training of health personnel is recommended. Level 1A in
bacteremia prevention should be the optimal goal. The objective of this project is to
evaluate the effectiveness in the substitution of the bio-security cork’s Conector
Clave® in patients carrying a CVC in order to prevent catheter related bacteremia
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infections. The project methodology is based on a prospective experimental study with
two groups of 1214 CVC patients.

Key Words: Nosocomial infections. Bacteremia. Central venous catheter. Biosecurity
plugs.

INTRODUCCION

Los catéteres intravasculares son dispositivos plasticos que permiten el acceso a
vasos a nivel central. Existen multitud de catéteres dependiendo de su forma
composicion numero de luces, etc.

Las bacteriemias son actualmente una de las causas mas importantes de
infeccion nosocomial (IN). En la mayoria de las ocasiones es ineludible la insercién de
catéteres centrales a los pacientes ingresados en UCI’s con los consiguientes riesgos de
infeccion y complicaciones.

Muchos son los estudios que se han puesto en marcha para mejorar esta
incidencia de IN**%. Los datos sobre bacteriemia y concretamente la bacteriemia
relacionada con CVC es muy variable dependiendo del pais donde se estudie y del
producto interior bruto que se dedique a la sanidad. Asi pues vemos como en paises
centro y sudamericanos la densidad de bacteriemia relacionada con CVC es mayor que
en Europa y a su vez ésta mayor que en EEUU®E7),

Segun los datos del informe ENVIN-HELICS referentes al afio 2009, en Espafia la
tasa de bacteriemia relacionada con CVC es la tercera IN adquirida en UCI precedida de
la infeccién urinaria relacionada con sonda uretral y en primer lugar la neumonia

relacionada con ventilacién mecanica'?.

La densidad de incidencia de bacteriemia relacionada con CVC en Espafa, es
decir, el nimero de bacteriemias por cada 1000 dias de insercién de catéter es de 3,96
%/00. Menor gue anos previos, pero por encima de la media europea.

Desde la puesta en marcha del proyecto internacional Bacteriemia Cero, la
densidad de incidencia ha disminuido progresivamente en todos los hospitales que se
han unido a la iniciativa. Es un conjunto de recomendaciones a llevar a cabo tanto a la
hora de insercion de los catéteres como en su manipulacion y cuidados****(Fig. 1).

883



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 882-899, 2011
ISSN: 1989-5305

INDICE APACHE Il (realizar al ingreso en la UCI)

A. Acute Physiology Score. El indice de gravedad estd basado en el peor de los valores de cada variable
durante las primeras 24 horas de estancia del paciente en la UCI.
Rodear las cifras correspondientes a los valores encontrados y sumar por columnas.

VARIABLES 4 3 2 1 0 1 2 3 4
Temperatura (rectal, °C) > 41 39-40,9 38,5-38,9 | 36-384 34-35,9 32-33,9 30-31,9 < 29,9
Presién art. media (mm Hg) | > 160 130-159 | 110-129 70-109 50-69 < 49
Frecuencia cardiaca > 180 140-179 | 110-139 70-109 55-69 40-54 < 39
Frecuencia respiratoria > 50 35-49 25-34 12-24 10-11 6-9 <5
a) FI0:> 0,5; D (A - a) > 500 [ 350-499 | 200-349 <200
b) FI0:< 0,5; PaO: >70 61-70 55-60 < 55
PH arterial > 77 7,6-7,69 7.5-7,59 7,33-7,49 7,25-7,32 7,15-7,24 | < 7,15
Sodio sérico > 180 160-179 | 155-159 150-154 130-149 120-129 111-119 < 110
Potasio sérico >7 6-6,9 5,5-5,9 3,5-5,4 3-34 2,5-2,9 < 25
Creat. sérica (mg/100 ml)1 > 3,5 2-3,4 1,5-1,9 0,6-1,4 <0,6
Hematocrito (%) > 60 50-59,9 46-49,9 30-45,9 20-29,9 < 20
Leucocitos/1000 > 40 20-39,9 | 15-19,9 3-14,9 1-2,9 <1
1 Multiplicar por dos la puntuacién si existe insuficiencia renal aguda.

TOTAL [ 1 1 | ] | ] L | . | | ] | 1 ]
Glasgow 75-6CS 1
A=
B. Puntuacién por edad:
Edad (ahos) < 45 45-54 55-64 65-74 > 75
Puntos 0 2 3 5 6 B=

C. Puntuacién por estado de salud crénico: Si el paciente tiene historia de insuficiencia grave de un
érgano o sistema o estd inmunodeprimido, se puntuara de la siguiente manera:

En el caso de pacientes no quirdrgicos o que han sufrido cirugia urgente: 5 puntos C=
Paciente con cirugia electiva: 2 puntos

Definiciones. La insuficiencia organica o el estado de inmunodepresion deben existir antes del ingreso
hospitalario y se deben ajustar a los siguientes criterios:

Higado: Cirrosis diagnosticada por biopsia y documentada por hipertensién portal; episodios de hemo-
rragia digestiva alta atribuidos a hipertension portal; episodios previos de insuficiencia hepatica/ence-
falopatia/coma.

Cardiovascular: Clase IV de la New York Heart Association.

Respiratorio: Enfermedad crénica obstructiva-restrictiva o vascular que produzca restriccién severa al
ejercicio, por ejemplo incapacidad para subir escaleras o hacer las labores domésticas o documentadas
por hipoxia crénica, hipercapnia, policitemia secundaria, hipertension pulmonar severa (> 40 mm Hg);
o dependencia de un respirador.

Renal: En programa de dialisis crénica.

Inmunodepresion: Pacientes que han recibido farmacos que suprimen la resistencia a la infeccion, por
ejemplo, inmunosupresores, quimioterapia, radiacion, dosis altas de esteroides de forma crénica o
aguda, o tienen una enfermedad suficientemente evolucionada como para suprimir la resistencia a la
infeccion, por ejemplo, leucemia, linfoma o SIDA.

APACHEII=A+B+C

Figura 1. indice o escala de gravedad Apache Il utilizada en las UCI's.

En Espaia, los pacientes, pasan aproximadamente el 80% del tiempo de estancia
en UCI con CVC significando esto 1.000.000 dias/afio, suponiendo entre 1.250 y 2.000
muertes de pacientes con bacteriemia relacionada con CVC y entre 400 — 600 muertes
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directamente relacionadas con bacteriemia relacionada con CVC. Incrementa la
estancia en UCI por bacteriemia en 20 dias con un coste adicional de 6000 Euros mas
por bacteriemia*%3*9),

Los factores de riesgo de este tipo de bacteriemias vienen dados por el lugar de
insercion del catéter, siendo los insertados en subclavia los mas seguros seguido de
yugulary femoral®?. Mayor trauma a la hora de insertar el catéter se ha estudiado que
incrementa la posibilidad de sufrir un episodio de bacteriemia relacionada con cvc™,
También la administracion de lipidos o nutricion parenteral incrementa las
bacteriemias. La baja relaciéon enfermera / paciente es otro factor de riesgo al no
poder emplear el suficiente tiempo y cuidados™. Por ultimo se ha demostrado tras
varios y controversiales estudios que los catéteres multilumen tienen mayor riesgo se
colonizacion microbiana asi como el mayor numero de manipulaciones de los
catéteres!¥1¥141518) Eq o este sentido en el gue se centrara el objetivo del estudio.

Las vias de contaminacién del catéter, pueden ser:

e Exoluminal, a partir de la piel contaminada con organismos patdgenos que
ingresan al tejido celular subcutaneo, cara externa del catéter y por ultimo
torrente sanguineo, a través de la pérdida de la integridad cutdnea.

e Endoluminal, a través de las conexiones del catéter por una manipulacién
insegura. En este caso las manos del personal son el vehiculo de la infeccion.
También puede colonizar el espacio interior de la luz por la infusion de liquidos
contaminados, situacion cada vez menos probable.

e Colonizacion hematdgena, a partir de la bacteriemia generada por un foco
séptico previo**?.

Las medidas de intervencion para la reduccidn de las bacteriemias relacionadas
con CVC, pasan indiscutiblemente por la formacion del personal que las inserta y/o
manipula. Asi desde diferentes medios y organismos internacionales como la OMS se
ha dado mucha importancia (categoria 1A) al lavado de manos del personal que las
manipula. Las intervenciones se pueden resumir en cinco puntos que son®417.18).

e Higiene de manos antes y después de la manipulacién del CVC.

e Uso de medidas de barrera maximas. Como son el uso de mascarilla, gorro,
bata y guantes estériles, cubriendo al paciente de cabeza a pies con sabana
estéril*419

e Desinfeccién de la piel con clorhexidina.

e Evitar canalizar venas femorales, siendo de eleccidn la subclavia, seguida de la
yugular interna.

885



Reduca (Enfermeria, Fisioterapia y Podologia)

Serie Trabajos de Fin de Master. 3 (2): 882-899, 2011
ISSN: 1989-5305

e Retirada precoz de catéteres innecesarios o disminucién del nimero de luces.

En un afan por reducir los accidentes por inoculacién con aguja, se han ido
sustituyendo las conexiones de los catéteres, buscando la solucidon en tapones o
valvulas que sean seguras tanto para el personal sanitario que los manipula, evitando
sufrir accidentes por inoculacion, como para el paciente, buscando que no permitan el
paso de microorganismos y puedan ser desinfectables.

Lifares, entre otros, estudiaron y demostraron la importancia de estas
conexiones en la patogenia de la bacteriemia, llegando a conclusiones como que las
conexiones son el punto por donde penetran los microorganismos que posteriormente
se aislan en la punta del catéter en un 70% de las bacteriemias, mientras que la piel, la
nutricion parenteral y la siembra hematdégena son responsables de un 10%
respectivamente(2°’21’22).

Los tapones con valvula Conector Clave® tienen un uso ampliamente extendido
en los hospitales de la Comunidad de Madrid, mientras que otros hospitales del
Sistema Nacional de Salud utilizan estos u otros de caracteristicas muy similares.

Los tapones Conector Clave® responden a la necesidad de utilizar unos
dispositivos que no hagan necesario el uso de agujas para la administracién de
medicamentos o extraccion de muestras sanguineas. Este dispositivo estd compuesto
por un armazoén rigido de material plastico en cuyo interior alberga un émbolo o pistén
de silicona en forma de muelle cuyo extremo distal cierra herméticamente,
pudiéndose permeabilizar al ser presionado e introducirse hacia el interior gracias al
cono de una jeringa o un conector Luer.

La morfologia y disefio de este conector, permite ser descontaminado
externamente mediante friccion de una gasa o toallita impregnada de antiséptico, que
debera ser clorhexidina al 2% vehiculizada en alcohol isopropilico como primera
eleccion'?.

Actualmente existen mds de 25 métodos descritos para el diagndstico
microbioldgico y procesado de los catéteres sin encontrarse una técnica ideal, pero
quiza la técnica de Maki (semicuantitativa) sea la mas utilizada por sus ventajas sobre
las demas®*?),

HIPOTESIS Y OBJETIVOS
Hipotesis
La sustitucién de los tapones de bioseguridad Conector Clave® en pacientes

portadores de catéteres venosos centrales reduce en un 50% las bacteriemias
relacionadas con catéter.
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Objetivo principal

Evaluar la efectividad de la sustitucién de los tapones de bioseguridad Conector
Clave® en pacientes portadores de catéteres venosos centrales en la prevencién de
bacteriemias relacionadas con catéter.

Objetivos secundarios
e Valorar el tiempo en la aparicidn de fiebre (>382C) tras la canalizacion del CVC.
e Contabilizar los dias de permanencia del nuevo CVC insertado.
e Calcular la tasa de infeccidn del nuevo catéter.

e Evaluar el motivo de retirada del nuevo catéter.

METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAJO
Tipo de investigacion

Se trata de un estudio multicéntrico quasi experimetal prospectivo para evaluar
la efectividad de la sustitucion de los tapones de bioseguridad Conector Clave® en
pacientes portadores de catéteres venosos centrales en la prevencion de bacteriemias
relacionadas con catéter.

Ambito de estudio

Se estudiaran dos cohortes y los datos se recogeran en cuatro UCI’s donde tras la
correspondiente formacion, el personal de enfermeria desechard los tapones de
bioseguridad Conector Clave® de los catéteres venosos centrales antes de la
administracién de fluidoterapia o extraccién de muestras sanguineas, sustituyéndolos
por otros estériles tras su finalizacion sin menoscabo de otras medidas asépticas y en
otras cuatro UCl’s donde se mantendrd la forma de manipulacién habitual o como
exige el protocolo del centro.

El estudio se compone de las siguientes fases que se deberdn suceder en el
siguiente orden:

e Fase l: Disefio del estudio.

e Fase ll: Formacion del personal de enfermeria.

e Fase lll: Recogida de datos.

e Fase IV: Andlisis y evaluacion de los datos y difusion de los resultados.
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Periodo del estudio

El equipo investigador, compuesto por tres enfermeras y un facultativo
intensivista comenzard su labor de formacion al personal de enfermeria de UCI en los
hospitales seleccionados para la primera cohorte en Octubre de 2010. Para tal fin se
utilizaran medios audiovisuales.

El periodo de observacién de cada paciente se dard por finalizado cuando se
retire el catéter objeto de evaluacion. Para evaluar el impacto en la estancia y en la
mortalidad se prolongara la observacion del paciente (fecha y situacidn al alta) hasta el
alta hospitalaria o por cualquier motivo.

Si a un mismo paciente se le retirara un catéter por cualquier otro motivo que no
sea una bacteriemia relacionada con catéter y se canalizara uno nuevo, éste segundo
también podrd formar parte del estudio.

Poblacidn a estudio y nimero total de sujetos a estudio
Los sujetos de estudio serdn los pacientes ingresados en UCl’s a los que se
canalice un catéter venoso central de acuerdo con la metodologia propuesta en el

proyecto Bacteriemia Cero mediante el control del personal de enfermeria siguiendo el
checklist (Fig. 2).
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ANEXO 4- LISTA DE VERIFICACION EN LA INSERCION DE VIAS CENTRALES

Paciente N® Habitacion

Fecha ___ 7/ Turno: = Mafiana U Tarde I Noche Nivel de urgencia [ Urgente [ Electiva

Lugar insercidon LI Subclavia U Yugular L) Femeral LI Mediana-Basilica | Recambio con guia L1 Si LI No

Se requiere un minimo de 5 procedimientos supervisados, tanto toracicos como femorales (10 en total). Si un médico coloca
con éxito 5 vias en un unico lugar, solo se le considerara independiente para realizar el procedimiento en ese lugar.

Funcion de asistente: Enfermera asistente en la colocacion de la via es el encargado de rellenar la lista de comprobacion.

En caso de desviacion en cualquiera de los pasos fundamentales, se notificara inmediatamente al medico que lo esta
realizando (operador) y se detendra el procedimiento hasta que se haya corregido. 5i es necesana alguna correccidn,
marquese la casilla “Si con aviso” y andtese en el campo "Observaciones” la correccion realizada, si procede

Sicon

aviso Observaciones:

Pasos fundamentales Si

Antes del procedimiento
Consentimiento informado y/o informacion al paciente
Confirmd la realizacion de higiene de manos adecuada

Operador(es): gorro, mascarilla, bata/guantes estéeril(es),
proteccién ocular

Asistente: gorro, mascarilla, bata/guantes estéril(es), proteccién
ocular

Ayudantes /observadores: gorro, mascarilla

Desinfecté el lugar de insercion con clorhexidina

Utilizo técnica aséptica para cubrir al paciente de pies a cabeza
Durante el procedimiento

Mantuvo el campo estéril

Necesitd un segundo operador cualificado después de 3
punciones sin éxito (excepto en caso de emergencia)

Después del procedimiento:

Limpid con antiséptico (clorhexidina) los restos de sangre en el
lugar y coloco aposito estéril

Enfermera que supervisa

Bacteriemia zero, 13 edician, 2008. Basado en el proyects "Keystone ICU” desarmollado por la Universidad Johns Hopkins (Pronovost el al, N Eng J Med, 2006;
2725:32). Adaptado al espafiol con permiso de la Universidad Johns Hopkins por el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia y = Departamento de
Seguridad del Paciente de |la Organizacion Mundial de la Salud. Publicado por &l Ministerio de Sanidad y Consumo de Espaia. "Heystone ICU" es propiedad
de la Facultad de Medicina de la Universidad Johns Hopkins.

En la ad. ion de los i de irmia zer" ha colaborado la SEMICYUC mediante un conirato con &l Ministeric de Sanidad y Consumo.

Figura 2. Checklist que es de obligado cumplimiento en el proyecto Bacteriemia Zero.

Los pacientes se estratificaran segun nivel de gravedad definido por APACHE Il y
por su patologia de base, coronaria, médica, quirurgica o traumatolégica (Clasificacidon
ENVIN).

Criterios de inclusion

Para que se consideren casos y proceder a la recogida de datos, la cohorte de
pacientes debera cumplir los siguientes criterios:

e Edad > de 18 afos.

e Pacientes ingresados en UCl’s que usen dispositivos Conector Clave®. Con uno
0 mas catéteres venosos centrales canalizados en las ultimas 24 horas de
acuerdo con la metodologia propuesta en el proyecto Bacteriemia Cero
mediante el control del personal de enfermeria siguiendo el checklist de
insercidn de catéteres venosos centrales.
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e Sin fiebre o foco de origen aclarado.
e Consentimiento informado firmado por el paciente o su tutor legal.
e Sin previo catéter bajo sospecha de infeccion.
Criterios de no inclusién
e Pacientes < de 18 afios.
e Ausencia de consentimiento informado.

e Pacientes con CVC canalizado hace mas de 24 horas.

Criterios de exclusion
e Pacientes con bacteriemia previa.

e Retirada del nuevo catéter en las 72 horas siguientes a su insercién por
cualquier causa o motivo.

e Pacientes que rechacen formar parte del estudio en cualquier fase del mismo.
Estimacion del tamaiio muestral

Los integrantes del estudio seran pacientes que se seleccionaran de manera
consecutiva que a juicio clinico necesiten de la canalizacién de un catéter venoso
central y que cumplan con los criterios de inclusion.

El tamafo muestral se calcula partiendo de los datos proporcionados por el
Estudio Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (ENVIN) de bacteriemias relacionadas
con catéter en el periodo 2009.

Calculando una reduccion del 50% de bacteriemias relacionadas con catéter y
considerando una incidencia del 3,79% en periodo 2009 aportados por ENVIN y
utilizando el programa de manejo de datos tabulados EPIDAT vs 3.1.

Partiendo de un error alfa de 0,05 y un error beta de 0,20 se estima que se

necesitan 1214 sujetos de muestra para cada cohorte o grupo. Se realizara un analisis
intermedio donde se reevaluara el tamafio muestral calculado.
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Variables e instrumentos de medida

Para determinar si un paciente sufre bacteriemia, nos basaremos en los hallazgos
clinicos y en la sospecha del facultativo que trate al paciente.

Estas sospechas se han de confirmar microbiolégicamente mediante
hemocultivos y cultivo del catéter.

La obtencidn de los dos pares de muestras de sangre para los hemocultivos se
realizara de la siguiente manera:

e La primera muestra se extraerd por puncidn percutdnea en un miembro del
paciente siguiendo las recomendaciones del servicio de microbiologia del
centro. La segunda muestra se extraerd de la luz proximal catéter bajo
sospecha.

e Tras la retirada del catéter bajo sospecha se cultivard por lo menos el punto de
insercion y la punta del catéter segin metodologia de Maki et al.

Variable principal o dependiente

Densidad de incidencia de bacteriemias relacionada con catéter.

Definiéndose esta variable como el nimero de pacientes a los que se les
diagnostica una bacteriemia presuntamente relacionada con catéter venoso central

dividida entre los dias que porta dicho catéter y por 1000.

e N2 de bacteriemias (Cuantitativa).
e N2de dias de que porta el catéter (Cuantitativa).

Variables secundarias o independientes
e Tiempo en la aparicion de fiebre (>382C) tras la canalizacion del CVC
(Cuantitativa).
e Dias de permanencia del nuevo CVC insertado (Cuantitativa).
e Tasa de infeccion de los catéteres (Cuantitativa).
e Motivo de retirada del catéter (Cualitativa).

Recogida de la informacidn y andlisis estadistico

El analisis de los datos se hara mediante el paquete estadistico Statistical
Package for Social Sciences (SPSS vs. 15.0).

La comparacién inicial de los grupos se realizard para las variables cualitativas
con Ji Cuadrado o con la Prueba Exacta de Fisher.
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Para las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion estdndar o
mediana y rango intercuartilico, en caso de asimetria se compararan con el testdela T
de Student para muestras paramétricas o la U de Mann-Whitney en caso de que las
variables cuantitativas no se ajusten a una distribucion normal.

Las variables primarias se analizardn por andlisis de supervivencia por las curvas
de Kaplan Meier y se estimara el efecto con un modelo de riesgo proporcional de Cox
para obtener la razén de tasas (HR) y su intervalo de confianza del 95%. En caso de
confusidén se ajustara el modelo incluyendo variables que en la comparacidn inicial han
guedado no balanceadas.

Se rechazara la hipétesis nula con un error alfa < 0,05.
Hoja de registro

Se disefiard una hoja para la recogida de los datos de cada paciente que participe
en el estudio. En esta hoja se registraran:

e Edad del paciente

e Sexo

e Patologia de base segun clasificacion de ENVIN
e Fechadeingresoen la UCI

e Fecha de alta enla UCI

e Gravedad segun APACHEII

e Fecha de canalizacién del CVC

e Fecha de retirada

e N2 de dias que tiene puesto el CVC
e Tiempo de apariciéon de fiebre

e Motivo de la retirada del CVC.

Estos registros se transcribirdn a la base de datos SPSS 15.0.

En la hoja de recogida de datos no aparecerd ningun dato personal del paciente
gue haga que se le pueda identificar de forma directa o indirecta, codificAndose por el
n2 de historia clinica, respetando la legislacién espafiola vigente (Ley Organica 15/1999
del 13/12/99 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, BOE 298 de 14/12/99).

Cronograma

El equipo investigador, comenzara la segunda fase del proyecto, que se trata de
formar al personal de enfermeria de los cuatro hospitales que acepten participar en la
investigacion, en mes de Octubre teniendo que estar esta etapa finalizada en
Diciembre. El dia uno de Enero de 2011 comenzara la fase tercera donde se comenzara
con la recogida de datos e introduccién en la base de datos.
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Una vez terminada esta fase lll y tras el analisis estadistico se procederd a la
evaluacion de la informacidn y a la difusién de los resultados.

Difusidn de los resultados

Concluido el estudio se realizara una comunicacion, presentacion o publicacion
de los resultados obtenidos en revistas cientificas u otros medios especializados por
parte del equipo investigador que participa en el estudio.

Aspectos éticos

El estudio se empezard tan pronto se tenga la evaluacién favorable del Comité
Etico del Hospital Clinico San Carlos de Madrid.

Los investigadores manifiestan no tener ningun tipo de conflicto de intereses
(Fig. 3).

‘ e Hospital Clinico
San Carlos
SaludiMadrid

BB comunidad de Madrid

Att Comité de Investigacion y Etica. Madrid 12 de Mayo de 2010
Hospital Clinico San Carlos

Estimados sefores:

Me dirijo a Uds. Con objeto de solicitar la aprobacion por parte de su
comité del estudio que paso a detallarles:

El estudio trata de evaluar la efectividad de la sustitucion de los tapones
de bioseguridad Conector Clave® en pacientes portadores de catéteres
venosos centrales en la prevencion de bacteriemias relacionadas con catéter.

El objetivo del estudio es:

1. Describir y evaluar si la accion de desechar los tapones de
bioseguridad Conector Clave® antes de la administracién de fluidoterapia o
extraccion de muestras sanguineas, sustituyéndolos por otros estériles tras su
finalizacion sin menoscabo de otras medidas antisépticas disminuye la
infeccion relacionada con catéter respecto la forma de manipulacién habitual o
como exige el protocolo del centro hospitalario.

2. Comparar los dos procedimientos de actuaciébn respecto a la
prevencion de bacteriemia relacionada con catéter.
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A los pacientes incluidos en el estudio se les asignara un numero de
identificacion (ID) a cada participante y no se incluir4 en las bases de datos
ninguna informacion que pueda identificar directa o indirectamente a los
participantes del estudio. Con ello, se respetaran las normas internacionales de
proteccién de datos, asi como la legislacién espafiola vigente (Ley Organica
15/1999 del 13/12/99 de Proteccién de Datos de Caracter Personal, BOE
298 de 14/12/99).

Considero necesaria la firma de un consentimiento informado por parte de
los participantes o sus tutores legales en su defecto para la inclusién en dicho
estudio que serd explicado detalladamente antes de solicitar su firma de
asentimiento.

La prevencion de bacteriemias relacionadas con catéter es en la
actualidad un tema abordado desde diferentes puntos de actuacién por su
importancia en el aumento de la mortalidad, incremento de los dias de estancia
hospitalaria asi como el aumento de los costes sanitarios, por eso considero de
indudable interés la realizacion del estudio propuesto.

Les adjunto un pequefio resumen del proyecto y me pongo a su entera
disposicion para aclarar cualquier duda que les pudiera surgir sobre el mismo.

Sin otro particular y agradeciendo de antemano su interés.

Miguel Garcia Hernando.
D.U.E. Criticos Il HCSC.

Figura 3. Modelo de solicitud al Comité de Investigacién y Etica del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid.

Evaluacion beneficio-riesgo para los sujetos incluidos en el estudio

El equipo investigador entiende que no existe ningun tipo de riesgo en ninguno
de los dos grupos ya que lo que se pretende es una disminucion de la bacteriemia y
por lo tanto, en un grupo se extreman aun mas las medidas de asepsia / antisepsia que

las recomendaciones protocolarias de los centros y del proyecto Bacteriemia Cero.

Por todo ello se puede concluir que los beneficios de esta investigacién superan
los riesgos que como ya se ha descrito antes son inexistentes.

Hoja de informacion y consentimiento informado

A los pacientes, antes de entrar a formar parte del estudio se les hara entrega de
una hoja de informacién y un consentimiento informado que deberd firmar el paciente
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o su tutor legal tras dar las correspondientes explicaciones de objetivos, aclaracion de
dudas e implicaciones y beneficios de la realizacién del estudio.

Se recordarad al firmante que el paciente podrd dejar de formar parte del estudio
a peticidn propia o de su tutor legal en cualquiera de las fases del mismo sin que ello
influya en sus cuidados médicos.

Confidencialidad de los datos

Los investigadores deben garantizar el anonimato de los pacientes y proteger la
identidad del paciente frente a terceros no autorizados, de acuerdo con la normativa
legal sobre confidencialidad de datos (Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre de
Proteccién de Datos de cardcter personal). En las hojas de recogida de datos figuraran
las iniciales y el cédigo de identificacion de los pacientes, que en este estudio es el
numero de historia clinica (nunca sus nombres).

Interferencia con los habitos del trabajo enfermero

Cabe la posibilidad de que aparezca el efecto Hawthorne ya que el equipo
enfermero puede modificar su comportamiento de trabajo a la hora de manipular los
CVC al no estar enmascarado el estudio y saber que factor esta siendo estudiado y que
respuestas se estan midiendo.

Esto es claramente una limitacidon que se comentard en el siguiente apartado.

Limitaciones del estudio

e El estudio no estd enmascarado, por lo que se puede dar el efecto Hawthorne
en el personal de enfermeria que manipula los catéteres.

e No existe aleatorizacidn de la muestra.

e Pueden darse intervenciones en los sujetos a estudio que no queden
documentadas o que no se recojan en la hoja de recogida de datos y que
influyan en la investigacion.

e Limitaciones o dificultad para formar a todo el personal de enfermeria o las
nuevas incorporaciones una vez comenzada la fase de recogida de datos del

estudio.

e No se controlan todos los factores de riesgo asociados a bacteriemia
relacionada con CVC.
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DEFINICIONES

Bacteriemia (o funguemia) relacionada con catéter (diagndstico tras retirada
del mismo): Aislamiento del mismo microorganismo (especie e idéntico
antibiograma) en hemocultivo extraido de vena periférica y en un cultivo
cuantitativo o semicuantitativo de punta de catéter en un paciente con cuadro
clinico de sepsis, y sin otro foco aparente de infeccidn. En caso de estafilococos
coagulasa negativos (ECN) se exigird el aislamiento del microorganismo al
menos en dos hemocultivos (periféricos y/o extraidos a través del nuevo
catéter insertado).
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e Bacteriemia (o funguemia) relacionada con catéter (diagndstico sin retirada de
la linea venosa): Cuadro clinico de sepsis, sin otro foco aparente de infeccidn,
en el que se aisla el mismo microorganismo en hemocultivos simultaneos
cuantitativos en una proporcién superior o igual a 5:1 en las muestras extraidas
a través de catéter respecto a las obtenidas por venopuncion.

e Bacteriemia (o funguemia) probablemente relacionada con catéter, en ausencia
de cultivo de catéter: Cuadro clinico de sepsis, sin otro foco aparente de
infeccion, con hemocultivo positivo, en el que desaparece la sintomatologia a
las 48 horas de retirada de la linea venosa. Esta situacion clinica se conoce
como bacteriemia primaria.

e Bacteriemia (o funguemia) relacionada con los liquidos de infusion: cuadro
clinico de sepsis, sin otro foco aparente de infeccién, con aislamiento del
mismo microorganismo en el liqguido de infusiéon y en hemocultivo extraido
percutaneamente. Se clasifica como bacteriemia secundaria.

e Infeccidn relacionada con catéter. En ausencia de hemocultivos o con
hemocultivos negativos se considera infeccion relacionada con catéter a la
presencia de un cultivo de la punta del catéter con crecimiento de > 15 ufc,
acompanado de signos y sintomas de infeccion en ausencia de otro foco
infeccioso conocido. No se considera bacteriemia.
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