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1. Introduccién

En los Servicios o Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) se diagnostican entre lacuartay la quinta
parte de todas las infecciones nosocomiales del hospital, en especial aquéllas que tienen mayor
impacto en la evolucion de |os pacientes, como son las neumoniasy las bacteriemias[1-3]. La
mayoria de las infecciones detectadas en las UCI se relacionan con la utilizacién de dispositivos que
ateran las barreras defensivas naturales y favorecen la transmisién cruzada de | os agentes patdgenos
[4-6]. En ocasiones |as infecciones se presentan en forma de brotes epidémicos, cuyos origenes son
la presencia de reservorios inanimados (ventiladores mecanicos, nebulizadores, sistemas de
monitorizacion) y/o de portadores cronicos entre los trabajadores sanitarios[1, 7, 8]. Paralelamente,
en las UCI se observa la aparicion de microorgani smos patdgenos con el evados patrones de
resistencia, asociados a la presencia simultanea de numerosos factores que facilitan la
multirresistencia[9, 10].

Lavigilancia de las infecciones nosocomiales constituye en estos servicios un objetivo esencial, tan
importante como la obtencidn de otros indicadores asistencial es de impacto administrativo
(estancias medias, indices de ocupacién y mortalidad cruda). La informacién obtenida con los
sistemas de vigilancia de infeccion, sea cua sea el méodo empleado, vaafacilitar a personal del
hospital, médicos, enfermerasy administradores, el conocimiento de la evolucion de las tasas de
estas infecciones, asi como los cambios en los patrones de sensibilidad-resistencia de |os agentes
patdgenos endémicos de cada UCI. La comparacion secuencial de las tasas de infeccion nosocomial
en cada UCI permite realizar una valoracion de la calidad asistencial, introducir medidas de
correccion y evaluar las medidas que se emplean para su control.

Con laintencién de facilitar el conocimiento de las tasas de las infecciones adquiridas en UCI, asi
como laevolucién de sus etiologias y los patrones de resistencia, €l Grupo de Trabajo de
Enfermedades I nfecciosas de la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Criticay de Unidades
Coronarias (GTEI-SEMICY UC) ha elaborado un programa informético de Vigilancia de Infeccién
Nosocomia para ser aplicados en las UCI de nuestro pais, que se conoce con € nombre de ENVIN-
UCl.

2. Antecedentes del programa ENVIN-UCI

A principios de la década de los 90, lavigilancia de lainfeccidén nosocomial se realizaba en nuestro
pais de formairregular y discontinua, ya que solamente se habian publicado tasas de estas
infecciones en algunas UCI, con metodol ogias no comparablesy con pacientes cuyas caracteristicas
eran muy diferentes [11-14]. En 1990 una encuesta realizada en 1.005 UCI s europeas (estudio
EURONIS) demostré que solo e 19% disponian de sistemas de vigilancia de infeccion nosocomial
continuos, y que un 32 % disponia de sistemas de vigilancia discontinuos [15]. Paralelamente, en
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nuestro pais, se habiainiciado la vigilancia de infeccion nosocomial, por iniciativa de la Sociedad
Espafiola de Medicina Preventiva, utilizando para ello una metodol ogia de vigilanciatransversal o
de prevalencia (EPINE). La informacidn que se gener6 respecto a pacientes criticos [ 3, 16]
demostré unas tasas de infeccién nosocomial en UCI extraordinariamente el evadas (21-26%),
aunque esos datos estaban sobreestimados por dos razones. en primer lugar porque no se
discriminaban las infecciones nosocomiales adquiridas en las propias UCIs, de aquellas otras que se
diagnosticaban en UCI pero que habian sido adquiridas o iniciadas en otros Servicios del hospital v,
en segundo lugar, porgue la metodol ogia de |os estudios de preval encia tienen tendenciaaincluir
entre los pacientes observados alos més graves, con mayor estancia hospitalaria, en los que es mas
frecuente que se detecten infecciones nosocomiales.

A principios de la decada de los 90 confluian todos | os factores para la el aboracion de un sistema
propio de vigilancia de infeccion nosocomial en pacientes criticos. Por un lado, existia €l
conocimiento de laimportancia de las UCI en la génesis de infecciones nococomiales, por otro se
habia formado un grupo de médicos intensivistas interesados en la patologia infecciosa del paciente
critico y finalmente se habian simplificado los medios técnicos que facilitaban el disefio y
distribucién de programas especificos de recogida de informacién. El disefio del protocolo
preliminar fue encargado a tres miembros del GTEI-SEMICY UC que presentaron el primer
programa ENVIN-UCI en lareunion del grupo del afio 1993.

3. Caracteristicas del programa ENVIN

El programa de vigilancia se disefié en soporte informético, como una herramienta de trabajo de uso
librey gratuito, para €l registro de las infecciones nosocomiales de | os pacientes ingresados en UCI.
Para ello, se definieron inicialmente cinco modul os de informacién (datos demogréficos, factores de
riesgo, microorganismos, infeccionesy antibioticos), independientes unos de |os otros, aunque
interrelacionados para su andlisis, que podian cumplimentarse de forma separaday adaptarse alas
necesidades de los distintos usuarios. Las posteriores versiones del programa han reducido los
modulos a cuatro y han incorporado |a posibilidad de andlisis automatico de los datos. La Ultima
version, realizada en el afio 2004, haincluido nuevas variables y ha ampliado las definiciones de las
infecciones controladas para converger con € programa europeo de vigilancia de infecciones
adquiridas en UCI (HELICS program).

Durante los tres primeros afios €l programa ha utilizado la base de datos File Maker Pro™, y desde
1997 ha empleado la base de datos Access™ en sus diferentes versiones. Las posibilidades del
programa son extraordinariamente amplias, ya que ademés del control de las infecciones adquiridas
en UCI, permite e seguimiento administrativo de los pacientes, € registro de los microorganismos
aislados en cada paciente, incluidas su sensibilidad a los antibi6ticos de referencia, asi como €
control de |os antibiéticos que se han prescrito para cada enfermo durante su estanciaen UCI o en €l
hospital. Asi mismo, el programa puede adaptarse a las necesidades o posibilidades de cada servicio,
limitando o ampliando |os periodos de seguimiento, adaptandose a diferentes formas de seleccion de
los pacientes (estudios de prevalencia o de incidencia), acotando las infecciones objeto de vigilancia
aunas concretas (bacteriemias, neumonias), 0 analizando sélo pacientes con determinados

mi croorgani smos patdgenos (Pseudomonas aer uginosa, Acinetobacter baumannii).

Entre las aportaciones de este programa ala Medicina | ntensiva de nuestro pais destacala
uniformizacion de las definiciones utilizadas paraidentificar las principal es infecciones
nosocomiales en pacientes criticos asi como la aceptacion de la densidad de incidencia como la
mejor medida para expresar lafrecuencia de estas infecciones. El programa fue distribuido de forma
gratuita entre todas las UCl s de nuestro pais gracias a patrocinio de un laboratorio farmacéutico.
Posteriormente se ha extendido su utilizacion a otras unidades que atienden a pacientes criticos
(unidades de reanimacion, unidades coronarias o unidades de quemados).

4. Estudio nacional de infecciones adquiridas en UCI

Unade las primeras propuestas que siguieron ala elaboracion del programa de vigilanciafue la
realizacion de un estudio de incidencia de infeccidn adquiridaen la UCI, prospectivo y
multicéntrico, que se conoce con € nombre de Estudio ENVIN-UCI. El registro de datos de forma
simultanea se hizo por primera vez en 1994, y desde entonces se viene realizando de forma anual.
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Con lafinalidad de reducir las cargas de trabajo que supone larealizacion de este tipo de estudios, y
facilitar la participacion, el seguimiento de los pacientes se halimitado a periodos de 1 a 3 meses, y
a registro exclusivo de las infecciones adquiridas en UCI relacionadas con instrumentaciones que se
concretaron en las neumonias relacionadas con ventilacion mecanica (N-VM), en las infecciones
urinarias relacionadas con sondaje uretral (1U-SU) y en las bacteremias primarias (incluidas las de
catéter) relacionadas con catéteres vasculares (BP-CVC). Ademas se registraron las bacteremias
secundarias. La definicidn de cada una de ellas han seguido los criterios del CDC [17] adaptados a
pacientes criticos.

Se consideraron inicialmente como sujetos de estudio todos los pacientes ingresados en las UCI
participantes, pero desde 1996 se han excluido aquellos que permanecieron ingresados menos de 24
horas ya que se considerd que, en estos pacientes de corta estancia, €l riesgo de adquirir una
infeccién en UCI era peguefio.

Las infecciones objeto de vigilancia se han cuantificado utilizando diferentes medidas de frecuencia
en las que el numerador ha sido idéntico paratodas €llas (nlmero de cada una de las infecciones
controladas), mientras que los denominadores han sido diferentes (nUmero de pacientes incluidos,
numero de pacientes que presentan el factor de riesgo relacionado con cadainfeccién, nimero de
dias de estanciaen laUCI y finamente nimero de dias en que esta presente el factor de riesgo de
cada una de lasinfecciones). EnlaTablal seincluyen las férmulas utilizadas para €l célculo delas
tasas en pacientes con N-VM, gque son las mismas que se han utilizado para el resto de infecciones.
Detodas dllas, la que se relaciona con el niimero de dias del factor de riesgo asociado con cada
infeccion es la que mejor permite expresar la evolucién de las infecciones, ya sea en una UCI
concreta en diferentes afios, ya sea entre diferentes UCI, aunque esto Ultimo no es un objetivo
prioritario de los sistemas de vigilancia.

Tabla I: Medidas de frecuencia de las neumonias relacionadas con ventilacion mecanica.
Estudio ENVIN-UCI

TasadeincidenciaN-VM = NC total de N-VM x 100/ N° total pacientesincluidos
TasadeincidenciaN-VM = NC total de N-VM x 100/ N° total pacientes con VM
Densidad deincidenciaN-VM = N° total de N-VM x 1000 / N° total diasen UCI
Densidad deincidenciaN-VM = N° total de N-VM x 1000/ N° total diasen VM

N-VM = neumonias relacionadas con ventilacion mecanica; VM = ventilacidon mecanica

El célculo de estas tasas en |a base de datos que incluye a todos |os pacientes de las unidades
participantes en € estudio, ha permitido conocer, desde 1994, |as tasas nacionales de las principales
infecciones nosocomiales adquiridas en UCIs. Estas tasas son de referencia naciona yaque los
pacientes incluidos, aunque no se han seleccionado de forma a eatorizada, son una excelente
representacion de los pacientes ingresados en las UCI espafiolas.

Paralelamente al registro de datos durante |os meses propuestos para el estudio nacional, algunas
UCI han utilizado €l programa de forma continua. Cuando han comparado las tasas anuales
obtenidas mediante una vigilancia continua con la obtenida en periodos limitados, de uno atres
meses, se ha observado una buena correlacién a partir de dos meses de seguimiento [18]. Por este
motivo se ha propuesto, en |os Ultimos afios, el seguimiento de |os pacientes durante dos meses. Sin
embargo, para evitar 10s sesgos estacionales y sobre todo paraidentificar de forma precoz la
aparicion de brotes epidémicos en una unidad concreta, lavigilanciaidea seriaaquella que
asegurase el seguimiento de todos los pacientes de riesgo alo largo de todo € afio. En este sentido
se han desarrollado dos lineas de trabajo: a) por un lado se hainsistido en las diferentes reuniones,
en lostrabgjos publicados y en las ponencias realizadas por distintos miembros del GTEI, sobre la
necesidad de incorporar lavigilancia de las infecciones adquiridas en UCI en la dinamica asistencia
de los Servicios, promocionando la figura del médico experto en patologiainfecciosay facilitandole
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los medios necesarios pararealizar dichafuncion [19, 20], y b) por otro lado, se ha disefiado un
sistema de vigilancia continuo (ENVIN simplificado), ligado de forma autométicaal programa
ENVIN, que permite, con unamenor carga de trabajo, el cdlculo de lastasas de las infecciones
propuestas para su control, la identificacion de los microorganismos responsables de las mismas y
finalmente la evolucion de los marcadores de resistencia relacionados con estas infecciones [21].

Los comienzos del estudio ENVIN fueron dificiles, ya que algunos hospitales que manifestaron su
interés en participar carecian de lainfraestructura informética necesaria para utilizar €l programa.
Asi mismo, lainexperienciaen € empleo de estas huevas herramientas dificultéd el mangjo inicia

del programay desanimé a muchos de los interesados. A pesar de ello, fueron 34 las UCI que
aportaron sus datos el primer afio y desde entonces el nimero de UCI adheridas al programa ENVIN
no haparado de crecer. En latabla |l se muestra el nimero de UCI que han colaborado cadaafio y €l
ndmero de total de pacientesincluidos. La participacion de lamayoriade UCI ha sido constante,
pero agunas unidades, por diferentes motivos, 1o han hecho de forma esporadica. Hasta el presente
mas de 100 UCI han participado en alguna ocasién en el estudio nacional y se dispone de
informacién de mas de 45.000 pacientes.

Tabla Il: Namero de UCI participantes y pacientes incluidos en cada uno de los afios del
ENVIN-UCI (1994-2003)

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

N°UCls 34 30 49 51 49 72 69 67 85 77
N°pacientes 1.884 1.794 7.151 2393 3909 5460 5165 5045 6.869 6.074
Acumulados 1.884 3.678 10.829 13.222 17.131 22591 27.756 32.801 39.670 45.684

En los Ultimos afios, € programa ENVIN ha sido reconocido por diferentes instituciones publicasy
sociedades cientificas como la herramienta basica pararealizar el seguimiento y lavigilanciade
infecciones nosocomiales en pacientes criticos, 10 que ha facilitado la participacion en el estudio
nacional de unidades especializadas en € tratamiento de pacientes quemados, unidades coronarias o
unidades de reanimacion.

5. Informacion proporcionada por el estudio ENVIN-UCI

Lainformacion incluida en labase de datos ENVIN-UCI se analiza en tres blogues de resultados. El
primero incluye los datos demogréficos y las caracteristicas de la poblacion, en especial los
indicadores de gravedad (APACHE 1) y losfactores de riesgo (patologia de base, dias de
ventilacién mecénica, sondaje uretral, cateter venoso central o catéter arterial), asi como el estado
vital en el momento del altade UCI. El segundo incluye un andisis individualizado de cada
infeccion controlada, en donde se especifican tasas, etiologias y patrones de sensibilidad de los
pat6genos mas frecuentes. Finalmente, €l tercer bloque de informacién presenta los resultados €l
consumo de antibiéticos, diferenciando los antibiéticos utilizados segin laindicacién (profilaxis,
infeccion comunitaria, nosocomial) y laformaen que se han prescrito (tratamiento empirico o
dirigido).

En los dltimos afios se haincluido en la presentacion de los resultados una tabla con los percentiles
de las densidades de incidencia de las infecciones controladas. Asi mismo se incluyen los
percentiles de los principales factores de riesgo y de las caracteristicas méas importantes de los
pacientes. La comparacion de los diferentes indicadores de cada unidad con |os percentiles
nacional es permite establecer la sospecha de que en una determinada UCI existe unaimportante
desviacion respecto ala media nacional . Este hecho obligaria alarealizacién de estudios
complementarios para identificar los motivos por |os que existe esa desviacion.

Cada afo se harealizado un informe que incluye lamayor parte de los resultados del estudio (ver
documentos anexos en PDF de |os informes de | os afios 2002 y 2003), que se ha distribuido entre los
intensivistas y otros especialistas interesados en las infecciones nosocomiaes. Desde € afio 2000

los resultados se publican en larevista oficia de la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva,
Criticay Unidades Coronarias (SEMICY UC) [22-24]. Los datos acumul ados desde €l afio 1994 al
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2001 han sido publicados en un libro en € que se haincluido ademas el manual del estudio (donde
se describen las definiciones utilizadas), €l listado de los investigadores que han colaborado en la
recogida de informacion y las comunicaciones que se han realizado alo largo de los afios con los
datos del ENVIN-UCI [25]. Informacién complementaria sobre el impacto de las infecciones
estudiadas en la estanciay evolucién de los pacientes ha sido publicada en larevista Infection
Control Hospital Epidemiology en el afio 2003 [26].

6. Fortalezas del programa ENVIN-UCI

El principa logro del programa ENVIN-UCI hasido laincorporacion de lavigilanciade la
infeccion nosocomial como una actividad de los Servicios de Medicina Intensiva. El programa ha
facilitado €l desarrollo de esta funcién y dificilmente puede encontrarse una UCI en nuestro pais que
no realice de forma continua o discontinuala vigilancia de sus infecciones. De hecho en los
informes de actividad que se realizan anualmente en muchas UCI es habitual encontrar |astasas de
infeccion nosocomial relacionadas con factores de riesgo como uno més de los indicadores de
calidad asistencial de dichos Servicios.

El segundo logro ha sido identificar las tasas reales de lainfeccion adquirida en UCI para cada uno
de los hospitales participantes en € programay para el conjunto nacional. En el primer caso, la
presencia de tasas elevadas en algunas unidades ha permitido laidentificacidn de problemas de
infraestructura o la deteccion de brotes epidémicos, |o que ha supuesto la realizacion de estudios
complementarios que han concluido con la puesta en marcha de obras para mejorar su
infraestructura o con el aumento de las plantillas de personal sanitario. En el segundo caso, €l
conocimiento de |as tasas nacionales ha sido un referente para todos aguellos médicos preocupados
por lavigilanciay € control de las infecciones nosocomiales. En este sentido, los datos del estudio
ENVIN se han empleado en los Ultimos afios para introducir muchas ponenciasy articulos en los se
comentaban o analizaban diferentes aspectos de | as infecciones de paci entes criticos.

El programa ENVIN hafavorecido, asi mismo, laincorporacién de médicosintensivistas al disefio y
realizacion de estudios epidemiol 6gicos. En algunos hospitales se han realizado estudios que han
permitido identificar reservorios de patégenos responsables de brotes epidémicos. A nivel nacional,
se han estudiado |as caracteristicas de las UCI en las que Acinetobacter baumannii se presenta en
forma de endemia o epidemia, o que ha permitido proponer medidas intervencionistas con buenos
resultados.

7. Limitaciones del estudio ENVIN-UCI

La puestaen marcha del estudio ENVIN ha supuesto vencer numerosas dificultades al tiempo que se
han detectado algunas limitaciones que estén en vias de solucién ya sea mediante laincorporacién
de nuevas aplicaciones a programa original, ya sea disefiando nuevas estrategias tanto en la
recogida como en €l andlisisy distribucion de los datos.

Laprincipal limitacién del estudio ENVIN fue, desde sus principios, la dificultad para extraer y
andizar, en tiempo real, lainformacion de un hospital concreto. Para superar esta limitacion, desde
1999, el programa incluye una aplicacion informética que permite el andlisisindividua dela
informacién de cada UCI. Esta ampliacion de las prestaciones del programa facilita la obtencion de
resultados de forma inmediata, una vez finalizadalaintroducion de los casos correspondientes a
cada periodo estudiado. La presentacion de los distintos bloques de resultados se realiza mediante
tablas que incluyen los va ores de todas las variables que se incluyen en el informe final.

Otra de las limitaciones detectadas fue €l retraso en €l andlisisy distribucién de los informes anuales
del estudio multicéntrico. Ello era debido a varios factores, en especia a retraso y errores técnicos
en los envios de los datos. Todas estas dificultades se han solucionado organizando el envio de la
informacion por correo electrénico al responsable de crear la base Unica. De esta manera, 10s
informes nacional es de los dos Ultimos afios se han podido distribuir en los primeros meses del afio
siguiente al analizado.

Otro problema del estudio ha sido la falta de informacion en algunas variables importantes. La
ausencia de cumplimentacion de variables como el nivel de gravedad, |os factores de riesgo
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relacionados con las infecciones controladas o |os dias de ingreso y alta de UCI impedian la
valoracion de algunos pacientes. Para superar este sesgo se han protegido algunas variables de
manera gue no se puede guardar lainformacion en € programasi no se cumplimentan las variables
consideradas como imprescindibles.

Finalmente, €l sesgo de lalimitacion temporal del sistema de vigilancia, que impide en muchas
ocasiones la deteccidn precoz de brotes epidémicos, se ha solucionado mediante el programa
ENVIN simplificado que permite la vigilancia continua de | as infecciones nosocomial es con una
carga de trabajo menor que la actual.

8. Propuesta de futuro

El futuro del programa ENVIN se sitGa en su convergencia con el programa europeo de vigilancia
de infeccidn en pacientes criticos (HELICS program), promovido por la Comunidad Europea
(Decision 2119/98 EC of the European Parlament and the Council). Laversion final del protocolo
europeo de vigilancia de infecciones nosocomiales en UCI fue presentado en Bruselas en diciembre
del 2003. El programaincluye la mayoria de las variables que se recogen en €l proyecto ENVIN, y
estructura la participacion en diferentes niveles que permiten obtener tasas de incidencia de las
principal es infecciones, expresadas como densidad de incidencia en relacion con los dias de
exposicion alos factores de riesgo, identificar 10os microorgani smos patégenos responsables de las
principal es infecciones, conocer la evolucion de los marcadores de multirresistenciay controlar €
consumo de antibidticos [27, 28]. Estos indicadores son |os mismos que se han obtenido desde hace
afos en nuestro pais. Sin embargo, existen diferencias que se han corregido en e programa ENVIN,
y que han dado lugar ala versién conocida con el nombre de ENVIN-HELICS. En esta Gltima
version se han introducido nuevas variables y se han ampliado las definiciones de las principales
infecciones controladas. El nivel més bajo de participacion en el programa HELICS (nivel 1)
permite el seguimiento continuo durante todos los dias y meses del afio, y con algunas variaciones
se corresponde con el programa ENVIN simplificado. Los hospitales que han optado por la
vigilancia continuada pueden incorporarse a este nivel europeo de vigilancia. Los hospitales que
hacen vigilanciaintermitente con el ENVIN normal se pueden incorporar a nivel 2 devigilancia
europea que incluye la vigilancia de neumonias rel acionadas con ventilacion mecanica, de
bacteriemias y del consumo de antibidticos.

L os datos obtenidos con € programa ENVIN-HELICS se analizaran anivel local (utilizando €
programa de andlisis que estaincorporado en e ENVIN); anivel nacional, enviando los datos ala
base conjunta, o que permitird conocer los datos nacionales y finalmente, a nivel europeo, enviando
los datos de acuerdo con las definiciones europeas, |0 que permitird conocer nuestra posicion
respecto alas de otros paises que participan en el programa europeo.
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