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EPC: Enterobacteria produtora de carbapenemasas.
ERC: Enterobacteria resistente a carbapenemasas.
FR: Frotis rectal.

EPP: Equipo de proteccion persoal.

FDA: Food and Drug Administration (EEUU).

PCR: Reaccion en cadea da polimerasa.
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GUIA PARA O CONTROL DAS ENTEROBACTERIAS PRODUTORAS DE
CARBAPENEMASAS NOS HOSPITAIS DE GALICIA

(GUIA EPC-H)

Obxectivos da Guia: Ainda que polo de agora non estd establecido en Galicia un sistema de
vixilancia das EPC, sdbese de certo que son numerosos os hospitais galegos que tiveron e
tefien pacientes con EPC, que tiveron e terfien abrochos, e mesmo que houbo transmision de
EPC entre hospitais de Galicia e con hospitais doutra comunidade auténoma'. Por este motivo,
elaborouse esta GUIA-H, cos dous obxectivos seguintes:

i) facilitar a elaboracion do Plan de control das EPC nos hospitais de Galicia; e

ii) favorecer a deteccion rdpida de pacientes infectados ou colonizados con EPC
mediante o intercambio de informacion entre hospitais, residencias sociosanitarias e
atencion primaria. Neste senso, desenvolveuse unha guia para o control das EPC nas
residencias sociosanitarias de Galicia (GUIA EPC-R) e outra para o control das EPC na
Atencidn Primaria de Galicia (GUIA EPC-P). Ambas guias pddense consultar nesta

ligazon.

Modo de uso da Guia: A GUIA EPC-H contén un conxunto de definicidns e actividades, que se
artellan en situacions ou fases. Todas elas deben ser empregadas na elaboracion dos planes de
control dos hospitais, agds cando explicitamente se indica que € desexable ou recomendable.

Alcance da Guia: A Guia esta’ orientada ao control das EPC e nela non se trata doutras
bacterias capaces de producir carbapenemasas, como Pseudomona ou Acinetobacter, porque
precisan dunha consideracion propia en atencion a como difunden nos hospitais.

Por outra banda, como as carbapenemasas non son o unico mecanismo de resistencia aos
carbapenems das enterobacterias, dependendo da capacidade de diagndstico microbioldxico
de que dispona o hospital, pode ocorrer que se identifique a un paciente infectado ou
colonizado cunha ERC da que non se saiba se € EPC ou non. Cando isto ocorra, actuarase como
se a ERC fose unha EPC mentres non se caracterice o mecanismo de resistencia, que € algo que
sempre haberd que facer con polo menos un illado de cada paciente con ERC (ver o Anexo 1).

Elaboracion da Guia: A Guia foi elaborada por un grupo de traballo convocado ad hoc polas
subdireccions xerais de Informacion sobre a saude e epidemioloxia, da direccion xeral de
Saude Publica, e de Atencidn ao cidaddn e calidade, da xerencia do Servizo galego de saude.

Os autores da GUIA amdsanse no Apéndice, no que tamén figuran os documentos consultados
para elaborala.

1 Cos criterios do ECDC, Galicia fica no estadio de difusidn rexional e colabora a que Espana estea no de
difusion interrexional (Vid. Albiger B et al. Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae in Europe:
assessment by national experts from 38 countries, May 2015. Eurosurveilance 2015; 20(45):pii=30062).
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CONSIDERACION PREVIA

O control das EPC nun hospital non se pode abordar como algo illado; pola contra, € un
elemento mdis no conxunto de intervencions que terien como obxectivo o control da difusidn
no hospital das infeccions relacionadas coa asistencia sanitaria e, moi especialmente, coas
portadoras de resistencia aos antimicrobianos.

Neste senso, o control das EPC no hospital asenta na estrutura de control da infeccion e na de
optimizacion do seu tratamento antibidtico, e o €xito do control das EPC vai depender da
suficiencia e calidade de ambas as duas. Polo tanto, os primeiros pasos no control das EPC
consisten en garantir esta suficiencia e calidade.

Nesta liia, a GUTA EPC-H non trata elementos centrais das ditas estruturas, como poden ser as
precaucions estdndar (que non cita) ou as de contacto (que cita pero non describe porque
asume que os centros ténienas recollidas nun procedemento que inclie un sistema de
verificacion por auditoria).
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DEFINICIONS

EPC: Incliese como enterobacterias produtoras de carbapenemasas (EPC) a calquera
enterobacteria (Klebsiella pneumoniae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Enterobacter spp.,
Serratia marcescens, Morganella morganii, Citrobacter spp., ou outras) na que se demostrou a
producion dunha carbapenemasa.

A efectos desta GUIA, e con cardcter operativo, considérase que duas EPC son a mesma se son
da mesma especie e producen a mesma carbapenemasa, coa capacidade de discriminacidn de
que se dispona.

ERC: Incliese como enterobacteria resistente aos carbapenems (ERC) a calquera
enterobacteria na que os valores das CMI de polo menos un carbapenem (imipenem,
meropenem ou ertapenem) son iguais ou superiores ao punto de corte de resistencia
establecido no Anexo I.

Carbapenamasas: Enzimas capaces de hidrolizar os carbapenems. A maioria das EPC son
resistentes aos carbapenems.

Paciente infectado por EPC. Todo paciente con criterios de infeccion clinica en cuxas mostras
bioldxicas illase unha EPC que actia como axente etioldxico.

Pacientes colonizados por EPC. Todo paciente en cuxas mostras bioldxicas illase unha EPC,
pero sen probas de que estea a causar unha infeccion clinica.

Caso: Todo paciente infectado ou colonizado por EPC que non recibise a alta da vixilancia.

Alta da vixilancia: Un caso de EPC recibird a alta da vixilancia nas duas situacidns seguintes:
(i) cando a serie de mostras proposta no seguimento do caso durante o ingreso? da resultado
negativo; e (ii) cando a serie de mostras proposta no cribado ao ingreso dun caso prevalente
da resultado negativo®, sempre que polo menos un dos negativos se obtivese cunha PCR con
capacidade para discriminar os principais tipos de carbapenemasas e con marcado CE ou FDA-
cleared.

A alta da vixilancia implica que, a todos os efectos, o paciente deixa de ser caso de EPC.

Caso incidente: Todo paciente no que: (a) se identifica unha EPC por primeira vez; ou (b) se
identifica unha EPC despois de que recibise a alta da vixilancia por unha colonizacion ou
infeccion previa, ainda que se trate da mesma EPC.

Caso prevalente: Todo paciente con historia de infeccion ou colonizacion EPC que non
recibise a alta da vixilancia.

Pacientes con factores de risco para EPC. Todo paciente que:
* éun caso prevalente,
* € contacto extrahospitalario dun caso,

* nos ultimos 12 meses ingresou nunha unidade dun hospital ou viviu nunha residencia
sociosanitaria, das que se sabe que terien un abrocho de EPC.

2 Vid. o epigrafe “Seguimento do caso” no apartado “Manexo do caso”.

3 Vid. o epigrafe “Cribado ao ingreso” no apartado “Deteccion de casos no hospital”.
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Cualificacion dos casos incidentes polo probable lugar de adquisiciéon da EPC: Trdtase
dunha cualificacion esencialmente funcional, orientada ao control das EPC no hospital, e non
unha atribucion de causalidade propiamente dita.

Caso relacionado co propio hospital: Caso diagnosticado pasadas 48 horas desde o ingreso.

Caso asociado a un centro asistencial: Caso diagnosticado ao ingreso ou nas primeiras 48
horas, se acontece algunha das seguintes circunstancias:

* ven trasladado doutro hospital
* nos 90 dias anteriores tivo un ingreso previo de a lo menos 48 horas no propio hospital
* nos 90 dias anteriores tivo un ingreso previo de a lo menos 48 horas noutro hospital

¢ nos 90 dias anteriores fixo hemodidlise, ou recibiu medicacion intravenosa, cirurxia
maior ambulatoria ou outros coidados ambulatorios, como o de feridas no domicilio.

¢ vive nunha residencia sociosanitaria, sexa asistida ou non.

Caso comunitario: Caso que non pode ser cualificado en ningunha das categorias anteriores.

Cualificacion dos casos incidentes pola sua orixe xeografica:

Caso autdctono: Se o caso estd relacionado cun hospital, se o hospital € de Galicia; e, se o caso €
comunitario, se reside en Galicia.

Caso extracomunitario: Se o caso esta relacionado cun hospital ou asociado a un centro
asistencial, se o hospital ou o centro € doutra comunidade autdnoma; e, se o caso é
comunitario, se reside noutra comunidade autonoma.

Caso importado: Caso que non pode ser cualificado en ningunha das categorias anteriores.

Contacto hospitalario de caso: Todo paciente que compartiu cuarto cun caso de EPC, estivo
encamado na sua proximidade ao estar ingresado nun espazo aberto (por exemplo, a uci), ou
que con el compartiu exploracions (cistoscopias, colonoscopias, etc) sen que houbese un
control axeitado do medio.

Contacto extrahospitalario de caso: Toda persoa que convive no domicilio cun caso,
comparte dormitorio con el nunha residencia ou € a sua parella sexual.

Area de control: Nun abrocho, drea delimitada pola posibilidade de transmisién da EPC polo
persoal sanitario ou por fomites. Estd constituida por unha ou mdis unidades asistenciais.

Unidade asistencial. Area na que estd ingresado un conxunto de pacientes que son atendidos
por un mesmo equipo de profesionais sanitarios. A efectos desta GUIA hai dous tipos de
unidades segundo o tipo de coidados que prestan:

e Unidades de alto risco: unidades de coidados intensivos médicos, neonatais, cirurxicos,
unidades de coronarias, queimados, transplantes, medulares, hemodidlise, onco-
hematoloxia.

* Unidades de baixo risco: o resto de unidades.
Abrocho. Dous ou mais casos relacionados co hospital vencellados epidemioloxicamente. O

vencello entre os casos implica que comparten unha mesma cadea de transmision, sexa por
contacto directo ou indirecto (persoal sanitario ou fomites).
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SITUACIONS OU FASES

As situacidns ou fases que se definen de seguido, que implican conxuntos de actividades
diferentes, foron establecidas atendendo ao risco de difusion inherente 4d tipoloxia dos casos
EPC que as definen. Neste senso, esta GUIA asume que mentres no hospital non hai casos de
EPC, non hai tampouco risco de difusion; asume tamén que os casos non relacionados co
hospital suporien un risco menor que os que estdn relacionados con el, debido a que estes
implican que no hospital aconteceu xa un episodio de transmision de EPC; e, para rematar,
asume que o risco de difusion € maior ainda cando hai un abrocho, pola ausencia de control da
transmision que suxire o feito de que haxa casos relacionados co hospital que estdn
vencellados epidemioloxicamente.

Deste xeito, as fases que contempla esta GUIA son as seguintes:
Fase 0: No hospital non hai casos.

Fase 1: No hospital hai un ou mdis casos de EPC pero ningun deles esta relacionado co
hospital.

Fase 2: No hospital hai un caso de EPC relacionado co hospital, ou mdis de un sempre que non
estean vencellados epidemioloxicamente, con independencia de que tamén haxa casos de EPC
non relacionados co hospital.

Fase 3: No hospital hai un ou mdis abrochos. Conceptualmente € posible que nun hospital
coincidan no mesmo periodo mdis de un abrocho, tantos como cadeas de transmision
independentes haxa. Ora ben, na prdctica, en moitas circunstancias serd imposible distinguir
unha cadea de outra.

GUIA EPC-H - edicién: maio 2017- pdxina 7



ACTIVIDADES

As actividades que se listan deseguido asumen que o hospital dispdn dun Plan de control das
EPC, dun Equipo multidisciplinar especifico de control das EPC e de dous Responsables do
control das EPC, un directivo e outro técnico.
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DETECCION DE CASOS NO HOSPITAL

A efectos desta Guia hai catro modos de detectar casos: como resultado da prdctica clinica
rutineira, que non se describe aqui; como resultado do cribado de contactos hospitalarios dun
caso ou do manexo dun abrocho, que se describe en cadanseu apartado; e polo cribado ao
ingreso ou por vixilancia activa, que se describen deseguido.

Cribado ao ingreso. Todos os hospitais deben ter establecido un sistema de cribado ao

ingreso que consiste en identificar o mdis axifia posible (idealmente en admision de

urxencias) os casos de EPC trasladados de outro hospital* e os pacientes con factores de risco
5

para EPC".

Unha vez identificados, os casos de EPC trasladados de outro hospital deben ser postos en
illamento con precaucions de contacto e ser tratados como casos (ver manexo de casos).

Unha vez identificados, os pacientes con factores de risco para EPC deben ser postos en
illamento con precaucions de contacto e a conduta ulterior varia en funcidn do factor de risco:

* Se o paciente € un caso prevalente de EPC se lle realizardn tres FR, o primeiro o mdis
axina posible (dia 0) e os outros dous separados por 48 horas (dias 2 e 4). Se os FR son
negativos levantarase o illamento e o paciente recibird a alta da vixilancia®, e se un €
positivo o paciente manterd a consideracion de caso de EPC (ver Manexo do caso).

* Se do paciente sdbese que € contacto extrahospitalario dun caso, ou que nos ultimos 12
meses ingresou nunha unidade dun hospital ou viviu nunha residencia sociosanitaria
dos que se sabe que terien un abrocho de EPC, realizarase polo menos un FR’. Se o FR €
negativo levantarase o illamento, e se € positivo o paciente serd considerado caso de
EPC (ver Manexo do caso).

Dependendo das posibilidades do hospital e da sua situacion coas EPC, ademais de FR
poderianse tomar mostras doutra orixe (vid. a referencia [2] do Anexo 1).

4 Ver o punto adicado ao traslado no epigrafe “Alta do caso” no apartado Manexo do caso.

5 Nainformacidn e no folleto que se lle vai dar ao alta a todos os casos de EPC (ver o apartado Manexo do caso)
consta que sempre que tefian que acudir, polo motivo que sexa, eles ou os seus contactos extrahospitalarios a
un hospital indiquen, xa no primeiro contacto que terian no hospital, o antecedente de que foron caso ou
contacto de caso de EPC. Ademais, estd previsto desenvolver un sistema de identificacion automadtica para os
hospitais.

En todo caso, como propon o protocolo de Andalucia, o antecedente de ser caso de EPC ou de ser contacto
extrahospitalrio dun caso, deberia formar parte da anamnese inicial a todos os pacientes que ingresan no
hospital; como tamén deberia de formar parte, o feito de que vivan nunha residencia ou de que nos 12 meses
previos estivesen ingresados nun hospital, ainda que despois haxa que averiguar se na residencia ou no
hospital hai un abrocho.

Un hospital pode saber que hai un abrocho nunha residencia daquelas das que habitualmente recibe
pacientes, mais probablemente non saiba dos abrochos que ocorren noutras residencias ou noutros
hospitais, e menos das suas unidades afectadas, polo que haberia que desenvolver un sistema de consulta no
que consten as unidades dos hospitais e as residencias de Galicia con abrochos de EPC.

6 Que implica que polo menos un dos resultados negativos obtivose cunha PCR con capacidade para
discriminar os principais tipos de carbapenemasas e con marcado CE ou FDA-cleared.

7 Idealmente serfan 3 FR. Se os FR son negativos levantarase o illamento, e se un € positivo o paciente serd
considerado dende ese momento caso de EPC (ver manexo de casos).
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Deteccion por vixilancia activa. Nesta guia non se contempla a instauracion rutineira da
vixilancia activa, que € o proceso polo que se realiza un cribado de pacientes que non terien
por que ter relacion ningunha con ningun caso de EPC pero que cumpren certos criterios
especificados, que se pode aplicar a todas as persoas que ingresan nun hospital ou nunha das
suas unidades ou sd a un tipo determinado de pacientes (adaptado de CDC).

Con todo, de ser posible considérase recomendable implementar o sistema de vixilancia activa
do Proxecto Resistencia Zero®.

8 A pdxina web do proxecto pddese acceder premendo esta ligazdn.
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MANEXO DO CASO

Comunicacion urxente dos positivos. En canto obteria un resultado positivo para EPC, o
servizo de microbioloxia comunicard o resultado ao servizo implicado, a medicina preventiva
e mais ao responsable técnico de control da EPC no hospital, quen o comunicard ao resto do
Equipo responsable do control da EPC no hospital.

Illamento do caso. O caso serd ingresado nun cuarto individual, sempre que sexa posible, e
seguindo as precaucions de contacto. Na porta do cuarto hai que fixar un sinal que alerte desta
situacion, co respecto debido d confidencialidade.

Informar ao caso: Informar ao paciente sobre o significado da sua situacion EPC e o do
illamento. No Anexo 2 hai un modelo de Folla de informacidn para o paciente.

Informar as visitas: Informar ds visitas, que serdn o mdis restrinxidas posible, sobre o
significado da situacion EPC do paciente e o do illamento, ademais de instruilas sobre como e
cando realizar a hixiene de mans e como porier e quitar o EPP.

Informar ao persoal sanitario: Informar do motivo do illamento ao persoal sanitario que
atende ao caso ou poda chegar a atendelo, e asegurar que corece o Procedemento de control
das EPC do hospital, as normas do illamento de contacto e de aseo do caso®.

Informar ao persoal de limpeza: Informar ao persoal de limpeza de que o cuarto estd en
illamento de contacto e asegurar que coriece o Protocolo de limpeza e desinfeccion do hospital
[ver Anexo 3].

Enquisar ao caso. A enquisa do caso debe permitir cualificalo polo probable lugar de
adquisicion da EPC e pola sua orixe xeogrdfica.

Actuacion asociada ao probable lugar de adquisicién. Nos casos incidentes, dependendo
da cualificacion do probable lugar de adquisicion, actuarase do xeito seguinte:

* Se € un caso relacionado co hospital, haberd que preguntarse como puido adquirir a
EPC, e se estd asociado ao propio hospital, haberd que preguntarse se a puido adquirir
nel e, de ser asi, como. PHE recomenda como metodoloxia a Andlise da causa raiz!*!.

* Se o caso ven trasladado doutro hospital, haberd que avisar ao hospital de orixe, agds
que no traslado este xa o identificara como caso de EPC.

* Se o caso tivo un ingreso previo de a lo menos 48 horas nos 90 dias anteriores, avisar
ao hospital de orixe, agds que haxa datos que indiquen que xa estd informado.

9 Pacientes adultos e maiores de 2 anos en unidades de coidados intensivos ou transplante de precursores
hematopoiéticos: hixiene diaria con toallitas de lavado sen auga impregnadas en clorhexidina ao 2%.

Pacientes adultos noutras salas: aseo diario con clorhexidina (xabonosa ao 4% con dobre enxabonado ou
mediante aplicacidn, sen aclarado, de clorhexidina acuosa ao 2%), incidindo en zonas de pliegues, e para o
lavado de cabelo polo menos unha vez d semana.

10 Se ao enquisar ao caso se averigua que nos 90 dias previos estivo ingresado nun hospital, ou viviu nunha
residencia, con casos de EPC, e non se lle realizou o cribado ao ingreso ou en ningun outro momento das 48
horas seguintes, ben pode ser que a EPC a adquirise no outro hospital ou na residencia, polo que haberd que
avisar ao hospital ou d residencia desta posibilidade. Con todo, o caso seguird cualificado como “relacionado
co hospital” para salientar a ausencia de cribado ao ingreso.

11 Ver tamén o epigrafe “Investigacion do abrocho” no apartado Manexo do abrocho.
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¢ Se o0 caso fixo hemodidlise, ou recibiu medicacion intravenosa ou coidados de feridas
no domicilio nos 90 dias previos, haberd que avisar ao responsable da intervencion.

¢ Se o caso reside nunha residencia socio sanitaria, avisar d residencia.
* Se é caso comunitario, non € preciso aviso ningun.

Identificacion dos contactos hospitalarios do caso: Identificaranse os contactos
hospitalarios do caso que serdn manexados como se indica en “manexo de contactos”.

Tratamento do caso: Os pacientes infectados deben ser tratados de acordo d recomendacion
do persoal experto no tratamento de EPC. No anexo 4 recdllense os principios do tratamento.
Por outra banda, non estd recomendado tratar aos pacientes colonizados, nin se recomenda
tampouco a sua descolonizacion (Anexo 4).

Notificacion do caso: Ver Coordinacion entre hospitais e notificacion a satide publica.

Seguimento do caso: Semanalmente ao caso se lle realizard un FR e, se procede, se lle tomard
unha mostra de lesions cutdneas ou de lugares potencialmente contaminados, e, se estd
ingresado na uci, tamén unha mostra orofarinxea, ata obter 3 resultados negativos
consecutivos. Posteriormente, repetirase o FR e a toma de mostras aos 15 dias e ao mes, e se
as duas son negativas poderase levantar o illamento'* e o paciente recibird a alta da vixilancia.
Unha mostra positiva reinicia o seguimento.

A alta hospitalaria do caso interrompe o seguimento, que xa non € necesario.

Dependendo das posibilidades do hospital e da sua situacion coas EPC, ademais de FR
poderianse tomar mostras doutra orixe (vid. a referencia [2] do Anexo 1).

Verificacion da aplicacion de procedementos: Semanalmente o equipo de control da EPC
verificard a aplicacion das precaucions de contacto, de limpeza e desinfeccion e de hixiene de
mans. Para verificar a aplicacion das precaucions de contacto podese empregar a listaxe de
comprobacion do Anexo 5.

Alta hospitalaria do caso: A alta darase exclusivamente por criterios clinicos, e no informe
de alta constard explicitamente a condicion de caso de EPC. Ademais,

* (Cando a alta € por un traslado o hospital de orixe avisard por teléfono ao hospital de
destino, e na documentacion do traslado farase constar a condicion de caso de EPC do
paciente®.

* (Cando a alta € ao domicilio, entregardselle ao caso informacion para el e para os seus
contactos extrahospitalarios (no Anexo 6 habera un modelo de folleto informativo).
Ademais, de ser necesaria a asistencia en Atencion Primaria, informarase da situacion
EPC do caso a través de Conecta 72.

¢ (Cando a alta € a unha residencia sociosanitaria, avisarase d residencia.

12 Por exemplo, PHE recomenda non facelo.

13 En relacidn con isto, semella especialmente interesante que na documentacion de traslado de pacientes entre
hospitais conste sempre o seu estatus a respecto das EPC (negativo ou positivo) asi’ como doutros
microorganismos relevantes.
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MANEXO DOS CONTACTOS HOSPITALARIOS DO CASO

Informacidon ao contacto: Informar ao contacto e a sua familia sobre o significado de ser
contacto e sobre o illamento.

Illamento do contacto. Agds que se disponia de probas rdpidas, o contacto serd ingresado nun
cuarto individual, sempre que sexa posible, e seguindo as precaucidns de contacto ata que se
corieza o resultado do cribado. Na porta do cuarto hai que fixar un sinal que alerte desta
situacion, co respecto debido d confidencialidade.

Cribado do contacto: Ao contacto realizardselle un FR. Se o resultado fose positivo, tratarase
como caso (ver manexo de caso e, se procede, manexo de abrocho); se € negativo, levdntase o
illamento.

Dependendo das posibilidades do hospital e da sua situacion coas EPC, ademais de FR
poderianse tomar mostras doutra orixe (vid. a referencia [2] do Anexo 1).
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MANEXO DO ABROCHO

Todos os casos do abrocho terien que ser manexados como tales, agds no que atinxe ao
seguimento e a identificacion de contactos hospitalarios, porque o seguimento do caso €
diferente no contexto dun abrocho e porque nos abrochos a drea de control € o substituto
funcional do contacto.

Nomeamento dun responsable do control do abrocho: No mesmo intre no que o hospital
saiba dun abrocho, nomeard a un responsable do seu control.

Illamento dos casos. De non dispor dun cuarto individual para cada caso, estes pddense illar
por cohorte.

Definicion da area de control. O equipo de control da EPC do hospital definird a drea de
control do abrocho.

Notificacion do abrocho: Ver o apartado de coordinacidn entre hospitais e notificacion a
saude publica.

Investigacion do abrocho. En propiedade, a investigacion do abrocho ten que ter como
obxectivo identificar o factor ou factores que contribuiron a que, a partir dun caso inicial de
EPC (coniecido ou descorecido), xurdise un abrocho no hospital.

Estes factores contribuintes, que se poden definir como toda situacion sen a cal o abrocho non
teria ocorrido, corieceranse so despois de identificar o mecanismo de transmision (como
ocorreu o contacto directo, como o indirecto por fomites, etc ) que en concreto deu lugar a
cada un dos eventos de transmision que lle dan forma ao abrocho.

Con todo, como os eventos de transmision non son observables, se non que se infiren do
vencello epidemioloxico que hai entre os casos, e este pode contar con mdis dunha
posibilidade a priori'*, identificar o mecanismo de transmisidn concreto pode ser imposible en
gran cantidade de eventos. Mais isto non debe deter a investigacion, que adopta un obxectivo
diferente pero igualmente relevante.

Nesta situacion, xa non se trata tanto de identificar os factores contribuintes como todas as
situacions que podan ser compatibles coa transmision —para identificalas e averiguar a
prdctica ou prdcticas que as fixeron posibles co obxectivo ultimo de corrixilas, para que no
futuro a sua frecuencia sexa cada vez menor.

Deste xeito, ainda que non se podera facer unha atribucidon causal segura, pddense acadar
igualmente os obxectivos de control do abrocho porque, se € exhaustiva, a investigacion
atrapard sen concretala boa parte da causalidade implicada nel.

Polo demais, a investigacion deberia adoptar, na medida do posible, unha perspectiva
cronoldxica; comezar polos primeiros casos do abrocho para ver se algun deles poderia ser o
caso que introduciu a EPC no hospital, que deberia ser un paciente que ao hospital chegou xa
infectado ou colonizado coa EPC para, despois, iniciar a cadea de transmision. Se este paciente
non se pode identificar, haberd que preguntarse tamén por que non € posible facelo; e, se €
posible identificalo, habera que preguntarse por que puido transmitir a EPC aos casos a el

14 Por exemplo, dous casos poden estar vencellados porque simultaneamente terien contacto directo mutuo e
ademais comparten cuarto e o persoal sanitario que os asiste. Deste xeito, sen mdis informacion que permita
descartar alguns deles, € imposible decidir sobre o mecanismo concreto que deu lugar d transmision.
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vencellados. Despois habera” que proseguir con estes ultimos ata esgotar os vencellos
epidemioldxicos.

Como resultado a investigacion obterd un “mapa” de factores contribuintes (se os houbese) e
instancias compatibles coa transmision, asociados cada un ou unha a un conxunto de prdcticas
e de actividades desenvolvidas para corrixilas.

Seguimento do abrocho: Consiste na toma seriada de mostras dos casos (FR e, se procede,
unha mostra de lesions cutdneas ou de lugares potencialmente contaminados, e, se estd na uci,
tamén unha mostra orofarinxea), e do resto de pacientes ingresados na drea de control (FR). A
serie, que remata se o paciente recibe a alta hospitalaria, varia segundo o tipo de unidades
asistenciais incluidas na drea de control:

* Nas unidades de alto risco: Tomaranse mostras semanalmente ata 4 semanas despois
de que na unidade non exista ningun positivo. Posteriormente, seguiranse tomando
mostras aos 15 dias e ao mes, e se son negativas pddese dar por rematado o abrocho na
unidade, que sae da drea de control. Unha mostra positiva reinicia o seguimento e o
paciente serd considerado caso se nese intre non tifia xa esta consideracion.

* Nas unidades de baixo risco: Tomaranse mostras semanalmente ata 2 semanas despois
de que na unidade non exista ningun positivo. Posteriormente, seguiranse tomando
mostras aos 15 dias e ao mes, e se son negativas pddese dar por rematado o abrocho na
unidade, que sae da drea de control. Unha mostra positiva reinicia o seguimento e o
paciente serd considerado caso se nese intre non tifia xa esta consideracion.

Cribado ao ingreso na area de control. Realizarase FR a todo paciente no mesmo momento
no que ingresa na drea de control para despois integralo no seguimento do abrocho.

Formacion sobre o tratamento das EPC. O equipo de antibidticos, ou no seu defecto os
servizos de Microbioloxia ou Enfermidades Infecciosas, realizardn actividades de formacion
no tratamento de infeccions producidas por EPC nas principais unidades receptoras de casos.

Verificacion da aplicacion das medidas para o control dun abrocho: Semanalmente, o
equipo de control da EPC do hospital verificard a aplicacion das medidas para o control do
abrocho, para o que se pode axudar dunha listaxe de comprobacion como a do Anexo 7.

Declaracion do rematade do abrocho: Cando non quede ningunha unidade asistencial na
drea de control.

Elaboracion do informe final do abrocho: Cando se dea por rematado o abrocho o equipo
de control da EPC do hospital realizara un informe final do abrocho no que figurard: unha
descricion do abrocho e das medidas adoptadas para controlalo, un resumo da investigacion
do abrocho, e calquera outra informacion que se considere relevante para el control de futuros
abrochos.
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COORDINACION ENTRE CENTROS E NOTIFICACION A SAUDE PUBLICA

A coordinacidn entre centros asenta nas actividades seguintes:
* Actuacion asociada ao probable lugar de adquisicion, descrita en Manexo dos caso.
* Alta hospitalaria do caso, descrita en Manexo do caso.
¢ Notificacion de casos, a continuacion.
¢ Notificacion da alta da vixilancia dos casos, a continuacion.
¢ Notificacion de abrochos, a continuacion.

A notificacidn a saude publica ten os obxectivos seguintes:

1. Conecer a incidencia de EPC, por microorganismo e o tipo de carbapenemasa, nos
hospitais e residencias sociosanitarias de Galicia para poder avaliar o progreso no seu
control.

2. Coriecer, 0 mdis axifia posible, todos os casos de EPC diagnosticados en Galicia para
para facilitar a coordinacion entre centros de cara ao cribado ao ingreso nun hospital.

3. Ter identificadas en todo momento as unidades dos hospitais e as residencias
sociosanitarias de Galicia con abrochos activos, para facilitar a coordinacion entre
centros de cara ao cribado ao ingreso nun hospital.

Distingue catro tipos principais de notificacidn, a de casos ambulatorios', a de casos
ingresados, a de altas da vixilancia e a de abrochos, con dous modos de notificar: a notificacion
urxente de datos bdsicos, para facilitar a coordinacion entre centros, e a notificacion de datos
ampliados.

Notificacion de casos. Os casos de EPC ambulatorios notificaranse exclusivamente de xeito
urxente e unha soa vez durante (polo de agora) a vida do paciente. En caso de que se saiba con
certeza que o caso ambulatorio xa foi notificado con anterioridade, non sera” necesario
notificar o caso; en caso contrario, notificarase o caso, e se xa estivese notificado sera o
sistema de rexistro quen o identifique de xeito automdtico. A notificacion de casos
ambulatorios deberd facela o laboratorio de microbioloxia'®.

Pola sua banda, os casos de EPC ingresados notificaranse tamén de xeito urxente, sempre que
haxa un ingreso novo (agds que se trate dun traslado doutro hospital) e unha soa vez durante
o ingreso. Deste xeito, cada novo ingreso considerarase un novo episodio de notificacion
(ainda que se trate dun traslado doutro hospital). A notificacion urxente de casos ingresados a
fard quen indique o Plan de control das EPC do hospital.

Os casos ambulatorios e mais os ingresados quedardn rexistrados nun Repositorio comtin de
casos de EPC de Galicia, que permitird identificar casos prevalentes para o cribado ao ingreso’.

15 Ainda que esta GUIA estd orientada ao control das EPC en pacientes ingresados, pode ocorrer que se ille unha
EPC non caso ambulatorio, feito igualmente relevante para facilitar o cribado ao ingreso.

16 Na actualidade estase a estudar a posibilidade de que esta notificacion sexa automdtica nos hospitais que xa
tefien automatizada a declaracion obrigatoria urxente. O unico requisito seria cubrir o campo de procedencia
do doente (ambulatorio ou non), que € preciso para distinguir casos ambulatorios de ingresados, xa que os
primeiros non serian rexistrados se xa o foron (mesmo se fose por un ingreso) algunha vez anterior. En caso
de dubida considerariase ingresado, porque serdn validados.

17 Na actualidade, este repositorio comun estd en desenvolvemento na aplicacion Vixia, d que se pode acceder
(con autorizacion) dende toda Galicia.
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Asemade, dos casos ingresados farase tamén a notificacion de datos ampliados, que realizard
medicina preventiva.

Notificacion urxente de datos bdsicos. Farase o mdis axifia posible despois de que se confirme o
caso de EPC, e consiste no rexistro dos datos de filiacion dos casos?®.

Notificacién de datos ampliados. Consiste en rexistrar, a medida de que se disporia dos datos,
as variables que figuran no Anexo 8. Especialmente relevante € a data de alta hospitalaria do
caso, que pecha o episodio de notificacidn'’.

Cando ocorre un traslado, o hospital de orixe rexistrara a data de alta do caso, co que se
pechard ese evento de notificacion, e o de destino rexistrard o caso creando un novo evento de
notificacidn, e ird rexistrando os datos ampliados como o novo ingreso que €.

Notificacion da alta da vixilancia dos casos. Farao, con cardcter urxente, medicina
preventiva sobre o Repositorio comun de casos de EPC de Galicia (ver o Anexo 8), do que o
paciente con alta da vixilancia quedara” funcionalmente excluido. Estes pacientes serdn
excluidos tamén dos distintos sistemas adicionais de alerta que se estean empregando en cada
hospital.

Notificacion de abrochos. Cando no hospital se detecte un abrocho, o responsable técnico do
control da EPC no hospital o notificard o mdis axia posible. A notificacion consistira en
rexistrar o abrocho e os seus datos bdsicos (hospital, data de notificacion, unidades
asistenciais implicadas no abrocho, microorganismo e mecanismo de resistencia, de coriecelo)
no repositorio ao que terdn acceso todos os hospitais de Galicia, para favorecer a coordinacion
entre centros®’,

A medida que evolucione o abrocho e se vaia dispondo de nova informacion (mecanismo de
resistencia, se non se corfiecese ao inicio, novas unidades asistenciais afectadas), o responsable
do control da EPC no hospital actualizard o rexistro do abrocho o mdis axinia posible.

Cando remate o abrocho, o responsable do control da EPC no hospital engadird ao rexistro
esta informacion xunto ao nimero final de casos que formaron o abrocho.

Ademais desta informacion, que € a minima necesaria pola coordinacion entre hospitais, e a
medida que se vaian implantando os planes de control dos hospitais, definiranse os contidos
informativos da notificacion de abrochos a saude publica.

A notificacion do abrocho non exclie a notificacion individual de todos os casos que o
componen.

18 En principio o rexistro farase tamén na aplicacion Vixia.

19 A data de alta, que pecha o episodio de notificacion, sera de especial relevancia na medida na que sexa
posible automatizar a captura dos positivos dende o repositorio de datos dos laboratorios de microbioloxia,
xa que mentres un episodio non estea pechado os resultados das sucesivas mostras non serdn incorporados
ao rexistro. Pola contra, se xa estd pechado o caso rexistrarase pendente de validacion, agds que se trate dun
caso ambulatorio.

20 Se estivese automatizada a captura dos positivos dende o repositorio de datos dos laboratorios de
microbioloxia, o rexistro do ingreso no hospital de destino debe facerse o mdis axifia posible para que quede
bloqueada a incorporacion dos resultados das novas mostras positivas ata que o paciente terda a alta
hospitalaria.

21 As caracteristicas deste repositorio de abrochos de EPC en Galicia estdn por definir. Mentres tanto, a
notificacion farase d seccion de epidemioloxia da Xefatura territorial da Conselleria de sanidade.
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RESUMO DE ACTIVIDADES POR SITUACIONS OU FASES

As actividades que se listan deseguido asumen que o hospital dispon dun Plan, un Equipo e
uns Responsables do control das EPC no hospital.

Actividades a realizar cando non hai casos no hospital (Fase 0)

1. Asegurar que todo o persoal do hospital que poda estar implicado nas actividades de
control das EPC coniecen o Plan de control.

2. Realizar as labores de formacion necesarias para que todo o persoal do hospital que
poda estar implicado nas actividades de control das EPC pddaas desenvolver
axeitadamente.

3. Garantir a deteccion de casos no hospital, incluido o sistema de cribado ao ingreso, a
capacidade de diagndstico microbioldxico e a de envio de mostras a un laboratorio de
referencia para cando sexa necesario.

4. Garantir que o hospital dispdn dun sistema de comunicacidn urxente dos positivos.

5. Garantir o funcionamento do sistema de coordinacion entre hospitais e a notificacion a
saude puiblica.

Actividades a realizar cando no hospital hai casos non relacionados co hospital (Fase 1)
1. Manter as actividades da Fase 0.
2. Garantir un axeitado manexo dos casos.
3. Garantir un axeitado manexo dos contactos hospitalarios dos casos.
Actividades a realizar cando no hospital hai casos relacionados co hospital (Fase 2)
1. Manter as actividades da Fase 0.
2. Garantir un axeitado manexo dos casos.
3. Preguntarse como puido adquirir a EPC o caso relacionado co hospital.
4. Garantir un axeitado manexo dos contactos hospitalarios dos casos.
Actividades a realizar cando no hospital hai un abrocho (Fase 3)
1. Manter as actividades da Fase 0.
2. Garantir un axeitado manexo dos casos.

3. Garantir un axeitado manexo do abrocho.
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ANEXO 1: DIAGNOSTICO MICROBIOLOXICO

0. Toma da mostra: Para o FR introducir unha torunda, humedecida en soro salino, de forma
suave 3-4 cm no interior do recto e rotar suavemente 3602. E recomendable que a torunda
tefia restos fecais visibles. Non debe confundirse con mostras perianais. En pacientes con
ostomias as mostras obteranse a través da ostomia, e en pacientes con dispositivos invasores
externos, por exemplo tubo de ventilacion mecdnica, € recomendable engadir mostras de
secrecions respiratorias.

Na peticion do estudio debe ir a razon pola que se solicita.

1. Criterios de sospeita: confirmacion da reducién da sensibilidade a carbapenems. A
reducion da sensibilidade a antibidticos carbapenémicos confirmarase segundo o criterio
seguinte: CMI > 0,12 mg/L para ertapenem e meropenem e > 1 mg/L para imipenem; halos de
inhibicion < 25 mm para meropenem e ertapenem e < 23 para imipenem.

Excepcions:
- Xéneros Proteus, Providencia e Morganella: valoraranse SO meropenem e ertapenem (NON se
incluirdn cepas con valores >=0,5 mg/L para imipenem).

- Xénero Enterobacter valoraranse SO imipenem e meropenem (NON se incluirdn cepas con
valores >=0,25 mg/L para ertapenem).

Comentarios:

* Idealmente deberianse probar os tres antibidticos carbapenémicos.

* Suxirese utilizar un sistema que probe polo menos dous antibidticos carbapenémicos e
que inclda os rangos de CMIs mencionados.

* Ademais do antibiograma convencional de Enterobacterias, coa idea de disporier de
alternativas de tratamento, deberia de probarse: fosfomicina, tigeciclina, doxiciclina e
colistina. O antibiograma resultante amdsase na tdboa A-1

* No caso de non disporier dun método comercial con estas caracteristicas aconséllase a
utilizacion da técnica de difusion disco-placa naquelas cepas con perfis de resistencia
atipicos a outros antibidticos (-lactdmicos.

Taboa A-1: Antibidticos a estudar no antibiograma rutineiro das EPC
Amoxicilina-dcido clavuldnico Imipenem Ciprofloxacino
Piperacilina-tazobactam Meropenem Levofloxacino
Cefotaxima / ceftriaxona Gentamicina Cotrimoxazol
Ceftazidima Tobramicina Fosfomicina
Cefepime Amikacina Colistina
Aztreonam Doxiciclina Ceftazidima-
Ertapenem Tigeciclina avibactam
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2- Probas fenotipicas. Nas cepas que cumpran os criterios de sospeita realizaranse:
* Test de Hodge modificado cun disco de antibidtico carbapenémico.

* Discos de antibidticos carbapenémicos combinados con inhibidores: nunha mesma
placa probanse discos dun antibidtico carbapenémico sd, antibidtico
carbapenémico+EDTA ou carbapenémico+dcido dipicolinico (DPA), antibidtico
carbapenémico+dcido fenil bordnico (AB), antibidtico carbapenémico+cloxacilina e un
disco de temocilina.

* Ou ben, utilizarase o medio colorimétrico Carba NP que permite identificar os
illamentos produtores de carbapenemasas dos non produtores mediante un cambio de
color do vermello ao laranxa/amarelo. Segundo os datos publicados presenta unha
sensibilidade e especificidade moi boas. A utilizacion de inhibidores pode facilitar a
distincion dos diferentes tipos de carbapenemasas.

Para a realizacion das diferentes técnicas e a sua interpretacion pddense consultar os
Procedementos en Microbioloxia Clinica da SEIMC numeros 38 [1] e 55 [2].

3. Caracterizacion xenotipica das carbapenemasas. Nas cepas con sospeita fenotipica de
producion de carbapenemasas débense buscar los xenes que codifican as diferentes familias
deses enzimas mediante:

* Amplificacion por PCR con iniciadores especificos, caracterizacion a nivel de familia.
* Secuenciacion completa do =xen, caracterizacion a nivel de tipo concreto de
carbapenemasa.

Os hospitais que non disporian da metodoloxia para abordar dita caracterizacion deberdn
remitir as cepas ao Programa de Vixilancia da Resistencia do CNM.

Existen diferentes métodos para a deteccion molecular rapida de carbapenemasas baseados en PCR
a tempo real, microarray, pirosecuenciacion, amplificacion isotérmica mediante bucle.

Podense realizar:
* apartir dunha colonia con sospeita fenotipica de producion de carbapenemasas

* apartir de mostras de vixilancia/clinicas, o que permite obter resultados mas rapidos a
respecto do cultivo

(Procedementos en Microbioloxia Clinica da SEIMC numero 55 [2])

4- Caracterizacion molecular de los clones produtores de carbapenemasas. A identidade
clonal de illamentos produtores de carbapenemasas dun mesmo hospital deberdn estudarse
mediante electroforese en campo pulsado ou rep-PCR (Diversilab, bioMérieux), e o
coriecemento da estrutura poboacional e da diseminacion interhospitalaria de illamentos
produtores de carbapenemasas deberd abordarse mediante Multilocus Sequence Typing .

* Confirmarase mediante métodos moleculares polo menos un illamento por paciente .
* Manterase un cepario con polo menos un illamento por paciente (de eleccion o
primeiro, e tamén cando exista un claro cambio no perfil fenotipico ou xenotipico.

5. Un comentario sobre os medios cromoxénicos. As mostras intestinais mds eficaces son
as torundas rectais e as feces, e os medios especificos para a deteccion de carbapenemasas son
o CRE Brilliance (Thermo Fisher Scientific, UK) e o SUPERCARBA (medio agar Drigalski + 0,25
ug/ml de ertapenem + 70 pg/ml de ZnS04 + 250 pg/ml de cloxacillin).
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ANEXO 2: MODELO DE FOLLA DE INFORMACION PARA O PACIENTE
FOLLA DE INFORMACION PARA O PACIENTE
ENTEROBACTERIAS PRODUCTORAS DE CARBAPENEMASAS (EPC)
(version en galego)
Que son as enterobacterias productoras de carbapenemasas?

As enterobacterias produtoras de carbapenemasas (tamén chamadas EPC) son un tipo de
xermes (bacterias) moi resistentes aos antibidticos, incluindo os chamados carbapenems. A
maioria destas bacterias viven no intestino das persoas e dos animais sen causar ningun dano,
axudan a dixerir os alimentos. Con todo, poden producir infeccions se alcanzan a corrente
sanguinea ou a vexiga urinaria.

Por que é importante evitar a resistencia aos carbapenems?

Os carbapenems son uns potentes antibidticos que so se poden administrar no hospital por
via intravenosa. Ata agora, foron os antibidticos cos que sempre se podia contar cando outros
fallaban.

Que significa ser portador ou estar colonizado por estas enterobacterias?

Significa que estas bacterias estdn presentes no intestino sen causar enfermidade, polo que
non necesita ningun tratamento. Pero, dado que poden causar unha infeccidn, que se ocorre €
moi dificil de tratar, € moi importante previr o seu diseminacion.

Como podemos previr a diseminacion das enterobacterias produtoras de
carbapenemasas?

Se € posible, situardselle nunha habitacion individual con baro. Os traballadores sanitarios
deberdn lavarse as mans con frecuencia, e usar luvas e bata cando lle realicen os coidados que
necesita. A medida mdis importante € o lavado de mans. Mentres estea no hospital, vostede
debera” lavarse as mans con solucién hidroalcohdlica regularmente. E  especialmente
importante que vostede se lave as mans con auga e xabon logo de usar o inodoro. Debe evitar
tocar os aparellos de tratamento, se os ten, como sonda urinaria, soro intravenoso ou catéter,
particularmente no punto no que estd en contacto coa sua pel. As visitas deben lavarse sempre
as mans ao entrar e ao sair da sua habitacion.

Como se sabe se é portador de enterobacterias produtoras de carbapenemasas?

Mediante unha proba moi simple que consiste en tomar unha mostra das feces directamente
do recto. A proba fdiselle aos pacientes ingresados que se sospeita que puideron estar
expostos a estas enterobacterias ou se considera que terfien un risco de telas. Non € necesario
facelo a persoas sas.

Si necesita mdis informacion, por favor non dubide en preguntar aos profesionais sanitarios

Fonte: Plan de Prevencion e control fronte d infeccion por EPC en la Comunidad de Madrid.
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
ENTEROBACTERIAS PRODUCTORAS DE CARBAPENEMASAS (EPC)

(version en castellano)

:.Qué son las enterobacterias productoras de carbapenemasas?

Las enterobacterias productoras de carbapenemasas (también llamadas EPC) son un tipo de
gérmenes (bacterias) muy resistentes a los antibidticos, incluyendo los llamados
carbapenems. La mayoria de estas bacterias viven en el intestino de las personas y de los
animales sin causar ningun dano, ayudan a digerir los alimentos. Sin embargo, pueden
producir infecciones si alcanzan la corriente sanguinea o la vejiga urinaria.

(Por qué es importante evitar la resistencia a los carbapenems?

Los carbapenems son unos potentes antibidticos que solo se pueden administrar en el
hospital por via intravenosa. Hasta ahora, han sido los antibidticos con los que siempre se
podia contar cuando otros fallaban.

:Qué significa ser portador o estar colonizado por estas enterobacterias?

Significa que estas bacterias estdn presentes en el intestino sin causar enfermedad, por lo que
no necesita ningun tratamiento. Pero, dado que pueden causar una infeccidn, y si esto ocurre
es muy dificil de tratar, es muy importante prevenir su diseminacion.

(Como podemos prevenir la diseminaciéon de las enterobacterias productoras de
carbapenemasas?

Si es posible, se le situard en una habitacion individual con bano. Los trabajadores sanitarios
deberdn lavarse las manos con frecuencia, y usar guantes y bata cuando le realicen los
cuidados que necesita. La medida mds importante es el lavado de manos. Mientras est€ en el
hospital, usted debera” lavarse las manos con solucion hidroalcohdlica regularmente. Es
especialmente importante que usted se lave las manos con agua y jabon después de usar el
inodoro. Debe evitar tocar los aparatos de tratamiento, si los tiene, como sonda urinaria, suero
intravenoso o catéter, particularmente en el punto en el que estd en contacto con su piel. Las
visitas deben lavarse siempre las manos al entrar y al salir de su habitacion.

:.Como se sabe si se es portador de enterobacterias productoras de carbapenemasas?

Mediante una prueba muy simple que consiste en tomar una muestra de las heces
directamente del recto. La prueba se le hace a los pacientes ingresados que se sospecha
puedan haber estado expuestos a estas enterobacterias o se considere que tienen un riesgo de
tenerlas. No es necesario hacerlo a personas sanas.

Si necesita mds informacion, por favor no dude en preguntar a los profesionales sanitarios

Fuente: Plan de Prevencion y control frente a la infeccién por EPC en la Comunidad de Madrid.
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ANEXO 3: PROTOCOLO DE LIMPEZA E DESINFECCION

Os Hospitais deberdn ter un Sistema que garanta a Hixiene Ambiental na Atencidn de todos os
pacientes, cuns contidos minimos que se resumen deseguido:

Protocolo de Limpeza e Desinfeccion de Superficies. Debe describir :

* Técnica e Pautas a seguir segundo Areas e Situacions de risco: Método, Frecuencia,
Materiais e Produtos a utilizar para mantelo en Condicidns Hixiénicas

* Procedemento para o Control da calidade do Proceso: Método de inspeccion visual
(Listaxe de Verificacion) e polo menos un Método de medicion da contaminacion
bioloxica residual ou de marcaxe ambiental (determinacion de ATP por
Bioluminiscencia ou cultivos microbioldxicos).

Limpeza e Desinfeccion / Esterilizacion de Equipos e Aparataxe. Debe describir :
* (Censo de Aparataxe do hospital (Invasivo e Non invasivo)
* Procedemento Especifico (segundo Aparello) para o Procesado adecuado tras o uso.

¢ Rexistro do Control de Calidade do Proceso
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ANEXO 4: TRATAMENTO

A) Principios do tratamento das infeccions producidas por EPC

Os datos microbioldxicos, farmacocinéticos/farmacodindmicos (PK/PD) e clinicos (estudos
observacionais)'® indican que as infeccidns graves por EPC deben ser tratadas atendendo aos
seguintes principios:

» Utilizar terapia combinada con 2 ou 3 antibidticos activos por antibiograma, excepto en
situacidns concretas como pode ser a infeccion non complicada del tracto urinario.

* Para elixir os axentes antimicrobianos hai que considerar as caracteristicas do paciente
(alerxias, insuficiencia renal...), localizacion da infeccidn, farmacocinética do antibidtico
e CMI do microorganismo.

* Se a cepa ten baixo nivel de resistencia a meropenem ou a imipenem (CMI<8 mg/L)
utilizarase este antibidtico como base do tratamento asociado a outro ou outros
axentes. Evitarase a combinacidn de aminoglucdsido e colistina por nefrotoxicidade.

» Utilizaranse doses mdximas dos antibidticos, sempre axustando, se € preciso, por
funcion renal.

* Non se utilizara” a descontaminacion/descolonizacion intestinal selectiva de forma
universal, o rendemento € limitado e existe o risco de seleccionar resistencias. Os casos
avaliaranse de forma individual, e se se usa hai que incluir todo el tracto dixestivo
(boca-ano) e mantela alomenos 3 semanas.

Os antimicrobianos recomendados para o tratamento de infeccions graves por EPC son os
que se amosan na taboa A-2. De maneira mds infrecuente, tamén poden ser activos estes
antibidticos: Quinolonas (sobre todo ciprofloxacino) e Trimetroprim/Sulfametoxazol.

B) Actuacions dirixidas a optimizacion do tratamento de pacientes con EPC nos
hospitais de Galicia

Debido d gravidade a ao limitado das opcidns terapéuticas disponibles para o tratamento de
estas infeccidons € recomendable que os pacientes con infeccions graves producidas por EPC
sexan avaliados por expertos no manexo de infeccions, idealmente por membros do equipo de
antibidticos de cada hospital (Programas de Optimizacion de Tratamento Antibidtico, PROA).

Os expertos no manexo de infeccions producidas por EPC deben traballar en estreita
colaboracion co Servizo de Microbioloxia de cada hospital para optimizar o fluxo de
informacion (identificacion de pacientes, obtencion de resultados provisionais, etc.).

A actuacion dos hospitais para a optimizacion do tratamento das infeccions por EPC debe
encadrarse no contexto da actividade dos equipos de antibidticos ou PROA. Os PROA son
equipos hospitalarios multidisciplinares cuxos obxectivos son: a) Obtencion dos mellores
resultados clinicos no tratamento de infeccions graves; b) Minimizacion da aparicion de
resistencias asociadas ao uso de antibidticos; e c) Optimizacion do consumo de recursos.

Tal e como indica o documento de consenso sobre PROA recentemente elaborado por SEIMC,
SEFH y SEMPSPH estes programas deben estar integrados na estrutura de calidade dos
hospitais sendo necesaria a definicion de obxectivos e os seus correspondentes indicadores
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verificables. As direccions dos hospitais deben proporcionar as condicions necesarias
(dotacion de recursos, marco de actuacidn, etc.) para que estes equipos/programas sexan
operativos’.
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TABOA A-2. ANTIMICROBIANOS RECOMENDADOS PARA O TRATAMENTO DE INFECCIONS GRAVES POR EPC

Antimicrobiano (dose)

Aspectos positivos

Limitacions

Meropenem

2 g IV dose inicial e continuar
con 2 g/8 h en perfusion [V
continua

* Tratamento de
eleccion nas infeccions
graves (se CMI< 8

mg/L)

* Non se debe utilizar en monoterapia
» Se CMI>8 mg/L, probabilidade de fracaso

» Para optimizar a eficacia debe ser administrado en
perfusion continua.

Imipenem

1 g dose inicial e continuar con
1 g/6 h en perfusion extendida
de 3 ou 4 horas.

» Tratamento de
eleccion nas infeccions
graves (se CMI< 8
mg/L)

» Non se debe utilizar en monoterapia
» Se CMI>8 mg/L, probabilidade de fracaso

» Para optimizar a eficacia debe ser administrado en
perfusion de 4 horas

Aztreonam

2 g IV dose inicial e continuar
con 2 g/8 h en perfusion IV
continua

« Conservan eficacia
para carbapenemasas
de tipo MBL sempre e
cando no haxa BLEE
asociada

En infeccions graves non usar en monoterapia

Colistina

9 MUI IV dose inicial y
continuar con 4,5 MUI/12 h [V

En infeccidn respiratoria
considerar asociar terapia
inhalada con 3 MUI/12 h

» En Espana segue
conservando
sensibilidade nunha %
elevada de casos

» Nefrotoxicidade

» Descori€cese con precision cal a sua dosificacion
doptima

* Obsérvase emerxencia de resistencia no curso de

tratamentos con colistina, fundamentalmente en
Klebsiella spp. e cando se usa en monoterapia

Aminoglucésidos

Gentamicina: 5 mg/Kg/dia e
axustar segundo niveles
plasmdticos para unha Cmadx
10 veces superior 4 CMI.

Amikacina: 15 mg/Kg/dia e
axustar segundo niveis
plasmdticos para una Cmadx 10
veces superior a la CMI

« Alcanzan elevadas
concentracions
urinarias

Monitorizables
(niveis)

« Nefrotoxicidade
» Escasa actividade en pulmdn e en abscesos
« Intentar evitar monoterapia salvo alguns tipos de ITU

» Eficacia subdptima en monoterapia en pacientes con
infeccidns graves (bacteriemias)

Fosfomicina » Escasa toxicidade *Emerxencia de resistencia se se utiliza en monoterapia
4g/6-8h 1V « Disporiibilidade por *A % de sensibilidade varia segundo as especies, pero
via oral (cistite) e en xeral non permite uso empirico en infeccidns graves
parenteral *Supdn un elevado aporte de sodio
» Alta concentracion
urinaria
Tigeciclina » Alta concentracion * Acada niveis baixos en plasma (precaucion en

200 mg IV dose inicial e
continuar con 100 mg/12 h IV

tisular (bilis, pel e
partes brandas)

« Mantén elevadas % de
sensibilidade, sobre
todo en E. coli ; mdis
baixas en Klebsiella spp

bacteriemia)

* Non se elimina por ouririos polo que non € bo
candidato para infeccidns urinarias

» Eficacia limitada (en ensaios clinicos con patdxenos
sensibles) obsérvase exceso de mortalidade a respecto
de comparador (neumonia en particular)

» Emerxencia de resistencia en monoterapia

» Monitorizar atentamente efectos adversos (dose
dobre a aprobada en ficha técnica)

Continua na pdxina seguinte
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Ven da pdxina anterior

TABOA A-2. ANTIMICROBIANOS RECOMENDADOS PARA O TRATAMENTO DE INFECCIONS GRAVES POR EPC

Antimicrobiano (dose)

Aspectos positivos

Limitacions

Ceftazidima-avibactam

2 g dose inicial e continuar con
2 g/8 h en perfusidn continua

« Escasa toxicidade

» Activo fronte algunhas
cepas resistentes ao
resto de betalactdmicos

* Non € activo fronte a betalactamasas de clase B e
actividade variable fronte ds de clase D.

* O seu uso deberia limitarse a aquelas cepas con
sensibilidade guiada por antibiograma. Nunca a priori
como tratamento empirico
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ANEXO 5: LISTAXE DE COMPROBACION DA APLICACION DAS PRECAUCIONS DE

CONTACTO EN PACIENTES INGRESADOS EN HOSPITAIS

Acomodacidn do
paciente

Instalar ao paciente nun cuarto individual con bario.

Se non se dispon de cuarto individual, facer un illamento de cohortes, con outro
paciente colonizado polo mesmo microorganismo.

Se non se dispdn de cuarto individual nin € posible facer un illamento de cohortes,
valorar se a situacion epidemioldxica permite situar ao paciente nun cuarto
compartido, separando cunha barreira fisica a cama do paciente e mantendo un
espazo de polo menos 1 metro con outros pacientes ou visitantes.

Equipo de Proteccion
Persoal (EPP)

Porierse sempre as luvas antes de entrar no cuarto do paciente.

Porierse unha bata de manga longa.

En pacientes con EPC no tracto respiratorio, usar mdscara cirurxica, cando se vai
realizar un procedemento nel ou na cavidade bucal.

Rotulos,
Subministracions e
Equipos

Colocar un cartel alusivo ds precaucions de contacto na porta do cuarto do paciente.

Dedicar o equipo de coidados non criticos para uso exclusivo do paciente
(termdmetro, manguito para tomar a tensidn, carro de curas). Os aparellos
electrdnicos e outros efectos persoais non deben compartirse entre pacientes.

Asegurarse de que as solucidns hidroalcohdlicas, solucions antisépticas e o xabon
estdn disponiibles e en cantidade suficiente dentro do cuarto do paciente.

Asegurarse de que as subministracions de EPP (luvas, batas, mdscaras) estdn
disponiibles e en cantidade suficiente fora do cuarto do paciente

Material de Residuos
e Lenceria

Asegurarse da disponibilidade dun colector de residuos e un cubo para a roupa no
cuarto do paciente, detrds da porta.

Ao sair da cuarto do
Paciente

Deixar sair ao paciente do cuarto se o necesita para prestarlle coidados. Supervisar
se 0 seu cumprimento das precaucions € adecuada.

Asegurarse de que o paciente realiza a hixiene de mans antes de sair do cuarto.

Prover de suficiente roupa de cama e pixamas limpos. Asegurarse de cubrir con
apdsitos as feridas de drenaxe e as superficies do corpo infectadas cando € necesario
desprazarse a outras zonas do hospital.

Informar o persoal de transporte e ao persoal da drea receptora de que o paciente
estd con precaucions de contacto.

Formacidn do
Paciente e Visitas

Explicar polo miido ao paciente e ds suas visitas, que o paciente esta” con
precaucions de contacto e o que iso implica.

Instruir ao paciente sobre como e cando debe realizar a hixiene de mans.

Instruir aos visitantes sobre como e cando realizar a hixiene de mans e como
porierse ou quitarse o EPP.

Reducir ao minimo as visitas
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ANEXO 6: MODELO DE FOLLA DE INFORMACION PARA O PACIENTE AO ALTA

FOLLA DE INFORMACION AO ALTA
PARA O PACIENTE CON ENTEROBACTERIAS PRODUTORAS DE CARBAPENEMASAS

(versién en galego)

Que son as enterobacterias produtoras de carbapenemasas (EPC)?

Son un tipo de xermes (bacterias) moi resistentes aos antibidticos, ata aos chamados
carbapenemes, que son antibidticos de uso hospitalario moi potentes.

A maioria destas bacterias viven no intestino das persoas e dos animais sen causar ningun
dano, axudando a dixerir os alimentos. Con todo, poden producir infeccions si alcanzan a
corrente sanguinea ou a vexiga urinaria.

Que significa ser portador ou estar colonizado por estas enterobacterias?

Significa que estas bacterias estdn presentes no intestino sen causar enfermidade, polo que
non necesita ningun tratamento. A middo desaparecen co tempo. Pode facer vida totalmente
normal.

O problema poderia presentarse no caso de que causen unha infeccidn, porque, se isto ocorre,
son bacterias moi dificiles de tratar e, por iso, € moi importante evitar que alguén se poida
contaxiar.

Como podemos evitar contaxiar a outros?

Se vai de alta con algun aparello como sonda urinaria, catéter, etc, pola sua seguridade, debe
evitar tocalos.

Estas bacterias transmitense persoa a persoa, por via feco-oral (a bacteria esta presente nas
feces), por iso € especialmente importante o lavado de mans, sobre todo logo de usar o
inodoro.

A medida mdis importante € o lavado de mans. As medidas hixiénicas persoais e do fogar
serdn a base fundamental para evitar un posible contaxio, especialmente no cuarto de baro,
que deberia manterse limpo. A limpeza do cuarto de bario deberase facer con lixivia e auga.

Non se deberia compartir as toallas de bario, cepillos de dentes, esponxas, etc.

Ademais, sempre que acuda a un centro de saude ou a un hospital en busca de atencion
sanitaria, debe informar de que € portador desta bacteria e, si conserva esta folla, ensinea.
Que implica para a mina parella sexual e/ou o resto de convivintes da casa ?

O unico que han de ter en conta € que, sempre que acudan a un centro de saudde ou a un
hospital en busca de atencion sanitaria, deberian informar de que son contactos estreitos dun
portador da bacteria.

Si ten calquera dubida, coméntea co seu médico de cabeceira
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HOJA DE INFORMACION AL ALTA
PARA EL PACIENTE CON ENTEROBACTERIAS PRODUCTORAS DE CARBAPENEMASAS

(version en castellano)

¢/ Qué son las enterobacterias productoras de carbapenemasas (EPC)?

Son un tipo de gérmenes (bacterias) muy resistentes a los antibidticos, incluso a los llamados
carbapenemes, que son antibidticos de uso hospitalario muy potentes.

La mayoria de estas bacterias viven en el intestino de las personas y de los animales sin causar ningun
dario, ayudando a digerir los alimentos. Sin embargo, pueden producir infecciones si alcanzan la
corriente sanguinea o la vejiga urinaria.

¢ Qué significa ser portador o estar colonizado por estas enterobacterias?

Significa que estas bacterias estdn presentes en el intestino sin causar enfermedad, por lo que no
necesita ningun tratamiento. A menudo desaparecen con el tiempo. Puede hacer vida totalmente
normal.

El problema podria presentarse en el caso de que causen una infeccidn, porque, si esto ocurre, son
bacterias muy dificiles de tratar y, por eso, es muy importante evitar que alguien se pueda contagiar.

¢;Coémo podemos evitar contagiar a otros?

Si se va de alta con algun instrumento, como sonda urinaria, catéter, etc, por su seguridad, debe evitar
tocarlos.

Estas bacterias se transmiten persona a persona, por via feco-oral (la bacteria esta presente en las
heces), por eso es especialmente importante el lavado de manos, sobre todo después de usar el
inodoro.

La medida mds importante es el lavado de manos. Las medidas higiénicas personales y del hogar serdn
la base fundamental para evitar un posible contagio, especialmente en el cuarto de bario, que deberia
mantenerse limpio. La limpieza del cuarto de bario debe hacerse con lejia y agua.

No se deberia compartir las toallas de bano, cepillos de dientes, esponjas, etc.

Ademds, siempre que acuda a un centro de salud o a un hospital en busca de atencidn sanitaria, debe
informar de que es portador de esta bacteria y, si conserva esta hoja, ensénela.

¢;Qué implica para mi pareja sexual y/o el resto de convivientes de la casa ?
Lo unico que han de tener en cuenta es que, siempre que acudan a un centro de salud o a un hospital

en busca de atencion sanitaria, deberian informar de que son contactos estrechos de un portador de la
bacteria.

Si tiene cualquier duda, coméntela con su médico de cabecera.
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ANEXO 7: LISTAXE DE COMPROBACION DAS MEDIDAS PARA O CONTROL DO ABROCHO

Ao inicio do abrocho

Nomeouse un responsable do control do abrocho

A drea de control estd claramente definida

Notificouse o abrocho

Notificdronse (datos bdsicos) todos os casos iniciais do abrocho

Durante o abrocho

Todos os casos estdn illados con precaucidns de contacto (ver anexo 5)

Fixose o cribado semanal dos pacientes ingresados na drea de control

Estanse a cribar todos os pacientes cando ingresan na drea de control

Rexistrdronse as unidades incorporadas d drea de control (se as houbese)

Notificdronse (datos bdsicos e ampliados) todos os casos do abrocho

Estase a informar aos casos a ds suas visitas do que significa a EPC

Desenvolvense as actividades relacionadas coa alta do caso

Iniciouse a investigacion do abrocho

Os encargados de limpeza coriecen a situacidn da drea de control

Ao rematar o abrocho

Rexistrouse o remate do abrocho.

Rematou a investigacion do abrocho

O 0 0 0O 0O 00 o0 o o|o,o0,0 0 0|0

Elaborouse o informe final do abrocho
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ANEXO 8: LISTAXE DE VARIABLES DA NOTIFICACION A SAUDE PUBLICA

DATOS BASICOS (PARA CASOS AMBULATORIOS E CASOS INGRESADOS)

m Datos de filiacidn dos casos?.

DATOS AMPLIADOS (SO PARA CASOS INGRESADOS).

Hospital no que estd ingresado o caso.
Data do ingreso.
Tipo de caso: incidente/prevalente.

Datos ampliados dos casos prevalentes:

Alta da vixilancia (si/non).
Data da alta hospitalaria.

Datos ampliados dos casos incidentes:

Lugar no que se tomou a primeira mostra positiva®.
Microorganismo.
Perfil de resistencia [Por definir os antibicticos e resultado(cualitativo ou CMI).
Mecanismo de resistencia aos carbapenemes.
Motivo da deteccion:
» cribado ao ingreso (= caso antigo/contacto extrahospitalario/abrocho®*)
* clinica rutineira (= enfermidade pola que se tomou a mostra)
* cribado por contacto hospitalario (= identificador co caso do que € contacto)
* cribado nun abrocho (= identificador do abrocho)
Cualificacion do caso incidente polo probable lugar de adquisicion da EPC
*  Caso relacionado co propio hospital (= unidade asistencial no que estd ingresado).
* Caso relacionado con outro centro asistencial:
= ven trasladado doutro hospital (= nome do hospital).
= ingreso previo (= nome do hospital).
= Hemodidlise (= lugar onde a recibiu)
= recibiu medicacidn intravenosa (=» lugar onde a recibiu).
= cirurxia maior ambulatoria (= lugar onde a efectuou)
= outros coidados ambulatorios (= Tipo de coidados e o lugar onde os recibiu).
= vive nunha residencia sociosanitaria, sexa asistida ou non.
* Caso comunitario.
Cualificacion do caso incidente pola sua orixe xeogrdfica
*  Caso autdéctono.
*  Caso extracomunitario (= Comunidade autonoma de procedencia).
* (Caso importado (= Pais de procedencia).
Alta da vixilancia (si/non).
Data da alta hospitalaria.

22 Serdn os que Vixia captura automaticamente de Tarxeta Sanitaria.

23 Como poden ser varias, haberd unha xerarquia que primard a infeccion sobre a colonizacion.

24 Ver ao apartado Pacientes con factores de risco para EPC en Definicions.
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Para elaborar a guia empregouse como modelo o Plan de Prevencion y control frente a la
infeccion por EPC en la Comunidad de Madrid (version 1, setembro de 2013), mais tamén se
consultaron estes outros documentos:

PHE. Acute trust toolkit for the early detection, management and control of carbapenemase-

producing Enterobacteriaceae. [Decembro de 2013]

CDC. Facility Guidance for Control of Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae (CRE).

[Novembro de 2015]

VinCat. Mesures per reduir la transmissio d’enterobacteris productors de carbapenemases

(EPC) en els hospitals d’aguts.

SAS. Programa para el control de las enterobacterias productoras de carbapenemasas (EPC) en

el SSPA. [Abril de 2014].
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