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PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES

La vigilancia de las enfermedades transmisibles es una actividad fundamental para la Salud Publica ya
gue garantiza la existencia de informacidn fiable, completa y oportuna para la toma de decisiones en
todos los niveles de la Administracidn, y proteger asi la salud de la poblacién.

De acuerdo con lo definido en el articulo 18 del Real Decreto 568/2024, de 18 de junio, las
enfermedades objeto de vigilancia contardn con protocolos especificos que permitan Ila
homogeneizacidon de la vigilancia y la notificacion a nivel nacional e internacional, asi como el
establecimiento de medidas de control y prevencion de casos y brotes.

En Espaiia, los primeros protocolos se publicaron en 1997 y sufrieron una revisién en profundidad en
2013. Estos nuevos protocolos han sido aprobados por la Comisidon de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en abril de 2026.

En esta revision han participado: técnicos de las Comunidades Autdonomas y Ciudades con Estatuto de
Autonomia, profesionales del Instituto de Salud Carlos Il (Centro Nacional de Epidemiologia y Centro
Nacional de Microbiologia), de distintas unidades del Ministerio de Sanidad (Centro Coordinador de
Alertas y Emergencias, Subdireccion General de Sanidad Exterior, Subdireccion General de Sanidad
Ambiental y Laboral, Area de Programas de Vacunas, y Divisién de control de VIH, ITS, hepatitis virales
y tuberculosis), asi como profesionales de otras Agencias y Ministerios como la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion,
Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior (Secretaria General de Instituciones Penitenciarias), y
Ministerio de Justicia.

Durante este proceso, ademas de actualizar aspectos de la epidemiologia y caracterizacién de la
enfermedad, se han revisado las definiciones de caso y la informacidn necesaria para la vigilancia en
cada notificacién, haciéndolas compatibles con las que estan en vigor en la Unién Europea. También
se han actualizado las medidas de actuacion para la prevencion y control de casos y brotes.

Las novedades mas relevantes son: la inclusion de un historial de cambios para documentar las futuras
modificaciones y mantener los protocolos actualizados; las recomendaciones para el uso de técnicas
de secuenciacion del genoma en el estudio de casos y especialmente de brotes y el uso de
terminologias como SNOMED y LOINC.

Podemos decir que esto supone un hito en la historia de la vigilancia pues, por primera vez, se ha
abordado la normalizacidn de la informacién requerida, incluida la estandarizacién semantica, y se han
desarrollado, en dichas terminologias, los estandares para su uso en vigilancia de salud publica. Esto
se ha completado con el acceso de las CC.AA. al Servidor Terminoldgico del Ministerio de Sanidad. De
esta manera se avanza en la interoperabilidad de las bases de datos relevantes para la vigilancia de la
salud publica y se cumple con el principio de recoger el dato sélo una vez y garantizar, dentro de las
normas de proteccion de datos, la calidad de la informacién que se usa en la vigilancia de las
enfermedades transmisibles.

Protocolo de vigilancia de infeccién por enterobacterales productores de carbapenemasas Pagina 3 de 21



Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

CONTROL DE VERSIONES DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE LAS
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Descripcién del Protocolo para la vigilancia y notificacion de infeccion por Enterobacterales
documento productores de carbapenemasas.
Protocolo de vigilancia de infeccion por Enterobacterales productores de
Cita sugerida carbapenemasas. Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles. Red
Estatal de Vigilancia en Salud Publica. 2026.

Resumen de cambios entre version de abril 2019 y actual

— Actualizacion del apartado de Descripcidon de la enfermedad y referencias bibliograficas.

— Adecuacién del formato y estructura del protocolo al resto de protocolos de vigilancia.

— Adaptacién de la definicidn de caso a los criterios clinicos, de laboratorio y epidemioldgicos, en linea con
resto de protocolos de vigilancia.

— Se establece que el periodo de vigilancia sea anual.

— Se elimina el apartado de Diagndstico microbioldgico y Seguimiento del caso infectado/colonizado por

EPC.

— Se elimina apartado de Analisis de datos. Indicadores. Se incluirdn en un manual de indicadores como
documento aparte.

— Seincluye apartado de medidas de control.

—  Encuesta epidemioldgica:

o Endatos de casos, se incluyen las variables de identificacidn similar a otros protocolos de vigilancia.

o Se elimina la variable prevalente o incidente

o Se eliminan variables de fecha de inicio y fin y causas de finalizacién de las medidas de precaucion en
el caso.

o Seincluya la variable Desenlace de la infeccion por EPC y se elimina la variable Defuncién del caso al
alta o al final del seguimiento.

Se incluye la variable: Ingreso en UCl y fecha de ingreso en UCI
Para la variable Ingreso hospitalario previo, se establece el periodo en 1 afio.

o Cambio de criterio en la definicidn de caso de infeccion por EPC relacionado con la asistencia sanitaria
no originado en presente ingreso, ampliando el antecedente de ingreso de mas de 48 h en algun
hospital o centro de larga estancia a los ultimos 12 meses.

— Datos de hospitales y denominadores se solicitardn a la C.A. una vez al afio en una encuesta comun para
todos los médulos de vigilancia de las IRAS.

En Espafia el Real Decreto 568/2024, de 18 de junio de 2024, por el que se crea la Red Estatal de
Vigilancia en Salud Publica amplia la vigilancia a todos los aspectos de interés para la salud publica, de
conformidad con lo dispuesto en la Ley General de Salud Publica (33/2011), e incluye dentro del
Sistema de Vigilancia de Enfermedades Transmisibles la vigilancia de las resistencias a los
antimicrobianos y de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria (IRAS). La vigilancia
nacional de las IRAS incluye la vigilancia de las infecciones de localizacién quirirgica, las IRAS en las
Unidades de Cuidados Intensivos, la prevalencia de las IRAS y uso de antimicrobianos, brotes de IRAS
y la vigilancia de tres grupos de microorganismos seleccionados por su problema de resistencias a los
antimicrobianos (Enterobacterales productoras de carbapenemasas y Staphylococcus aureus

resistente a la meticilina) o por su relevancia clinico epidemioldgica (Clostridioides difficile) en los
hospitales de agudos.
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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién

El aumento global de bacterias del orden Enterobacterales productoras de carbapenemasas (EPC)
(entre las que se encuentra la familia Enterobacteriaceae), frente a las cuales las alternativas
terapéuticas son muy limitadas, las convierte en una amenaza para la salud y para la seguridad de los
casos®. Las EPC constituyen un importante problema de salud publica y se incluyen como patégenos
criticos en la lista de patégenos prioritarios de la OMS2.

Este incremento se debe principalmente a 2 vias de dispersidn, en muchas ocasiones coexistentes: la
adquisicion horizontal de genes que codifican las carbapenemasas y la diseminacién clonal de clones
productores de estas enzimas especialmente exitosos?.

Las carbapenemasas son un grupo de enzimas capaces de hidrolizar los carbapenémicos y de conferir,
en la mayoria de los casos, resistencias tanto a los antibidticos betalactdmicos como a los
carbapenémicos (que generalmente constituyen el udltimo eslabdon terapéutico). Las principales
carbapenemasas presentes en las bacterias del orden Enterobacterales se agrupan en las siguientes
clases moleculares (clasificacion de Ambler)3:

— Clase A: KPC (carbapenemasa de Klebsiella pneumoniae) es el gen de carbapenemasa mas

prevalente entre todos los EPC.
— Clase B o metalobetalactamasas (MBL), principalmente enzimas del tipo VIM, IMP, y NDM.
— Clase D, principalmente del tipo OXA (OXA-48).

Frecuentemente las cepas productoras de carbapenemasas presentan corresistencias a otras familias
de antibidticos no beta-lactamicos, por lo que son habituales los casos de resistencia extensa o
panresistencia (PDR).

La situacién epidemioldgica de las EPC en Europa ha empeorado en los ultimos afios>®. Espafia ha
pasado de presentar brotes por EPC esporadicos en 2010 a presentar multiples brotes
epidemiolégicamente relacionados que ocurren en diferentes zonas de salud en 2018, lo que indica
una transmision interinstitucional e interregional autdctona.

La evaluacion del riesgo publicada por el Centro Europeo para la Prevencion y Control de
Enfermedades (European Centre for Disease Prevention and Control- ECDC) en febrero de 2025, indica
que la situacién epidemioldgica continla empeorando en la actualidad’. Se ha identificado un aumento
de la incidencia de bacteriemias por Klebsiella pneumoniae resistente a carbapenémicos en 23 paises
de la UE debido a la transmisidn continua de linajes de alto riesgo en hospitales, la transmision
relacionada con la asistencia sanitaria de K. pneumoniae ST23 hipervirulenta portadora de genes de
carbapenemasas, nuevas especies de Enterobacterales emergentes portadoras de genes de
carbapenemasas, la propagacion mediada por plasmidos de genes de carbapenemasas que causan
brotes dentro de hospitales, asi como, un aumento de la deteccién de aislamientos de linajes de alto
riesgo de Escherichia coli portadores de genes de carbapenemasas con riesgo de propagacion en la
comunidad.
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Un estudio multicéntrico realizado en Espafia en 2013® determind que OXA-48 y VIM-1 fueron las
carbapenemasas mas frecuentes en Espaina (71,5% y 25,3%, respectivamente). Klebsiella pneumoniae
(74,4%), Enterobacter cloacae (10,3%) y Escherichia coli (8,4%) fueron las especies mas afectadas.
Ademas, se detectd una amplia diseminacion de algunos clones exitosos de K. pneumoniae (ST11/OXA-
48, ST15/0XA-48, STA05/0XA-48, ST11/VIM-1). Otro estudio multicéntrico nacional publicado
posteriormente, en el afio 2022, mostré un aumento de la frecuencia de ST307, convirtiéndolo en el
clon predominante con una amplia distribucidén geografica, e identificado como un clon emergente a
nivel mundial®.

El informe de 2022 de la Red de laboratorios para la Vigilancia de Microorganismos Multirresistentes
de Espafia (RedLabra)'® mostré que la familia de carbapenemasas méas prevalente continuaba siendo
OXA-48-like y que las combinaciones ST/tipo de carbapenemasa mas ampliamente distribuidas a nivel
geografico fueron las correspondientes a las K. pneumoniae ST307/0XA-48, ST512/ KPC-3, ST11/OXA-
48, ST15/0XA-48 y ST147/0XA-48.

La transmisidn y diseminacién de las EPC tiene importantes repercusiones tanto en el hospital como
en el dmbito extrahospitalario, debido al movimiento de casos entre los diferentes centros sanitarios.
Aungue inicialmente se identificaron las EPC como patdgenos nosocomiales, los centros residenciales
para personas mayores pueden llegar a ser reservorios de estas bacterias, y ya se notifican también
infecciones adquiridas en la comunidad®®.

Las EPC no se limitan a los humanos, se han detectado también EPC en animales en algunos paises
europeos entre los que se encuentra Espafia, en cerdos, bovinos y su carne'® 3, Las EPC notificadas
con mayor frecuencia son E. coli, Enterobacter, Klebsiella y Salmonella, procedentes principalmente de
animales terrestres destinados a la produccién de alimentos (cerdos, bovinos y, en menor medida,
aves de corral, especies animales que se monitorizan rutinariamente para detectar resistencia a los
antimicrobianos en la UE). El nimero de casos de EPC notificados ha aumentado, especialmente en
cerdos, bovinos y aves de corral, con incrementos significativos en 2021 y 2023 en varios Estados
miembros. Si bien no existe evidencia definitiva de que estas bacterias se propaguen a los humanos a
través de los alimentos, se han encontrado cepas idénticas tanto en animales como en humanos, lo
que sugiere una posible transmisidn entre ellos.

El manejo de las infecciones por EPC supone un desafio para los sistemas de salud. Los antibioticos
tradicionales suelen ser ineficaces contra las EPC, lo que conlleva numerosas consecuencias, como
hospitalizaciones prolongadas y un aumento de la morbilidad y la mortalidad (con tasas de mortalidad
de hasta el 50% en casos criticos). Por lo tanto, el desarrollo de tratamientos eficaces para las
infecciones por EPC se ha convertido en un objetivo importante de la investigaciéon antimicrobiana®®.
Algunos agentes tradicionales, como los aminoglucésidos y las polimixinas, han mostrado actividad
contra algunas EPC; sin embargo, su uso se ha visto muy limitado por las pautas posoldgicas, la alta
toxicidad y la rdpida aparicion de resistencias®.

Los avances recientes, como el desarrollo de nuevas combinaciones de B-lactamicos/inhibidores de B-
lactamasas, como ceftazidima-avibactam, meropenem-vaborbactam y aztreonam/avibactam, han
demostrado ser eficaces contra varias ECP. Desafortunadamente, la aparicién de resistencia a estos
nuevos agentes complica aun mas el panorama terapéutico', lo que revela la necesidad de continuar
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la investigacion y el desarrollo de antibidticos alternativos y con la politica de un uso correcto de los
antimicrobianos.

Agente

El orden Enterobacterales es un orden amplio de bacterias gramnegativas, no esporuladas, anaerobias
facultativas y con forma de bastén. El orden Enterobacterales consta de siete familias:
Enterobacteriaceae, Erwiniaceae, Pectobacteriaceae, Yersiniaceae, Hafniaceae, Morganellaceae vy
Budviciaceae, y 60 géneros que abarcan mas de 250 especies. Enterobacteriaceae se considera
actualmente la familia con mayor diversidad taxondmica de las siete reconocidas. Las cepas patdgenas
son, principalmente, Klebsiella pneumoniae, Yersinia pestis, Escherichia spp., serovares de Salmonella
entérica y Enterobacter spp. La familia Enterobacteriaceae estd ampliamente distribuida en la
naturaleza, y muchas de sus especies viven en el intestino de humanos y animales, incluyendo insectos,
donde pueden permanecer como comensales o causar una gran variedad de enfermedades

20,21 pyeden ser adquiridas

intestinales y extraintestinales (urinarias, bacteriemias, neumonias, etc)
como infecciones de la comunidad o relacionadas con la asistencia sanitaria. La infeccién urinaria
predomina tanto en casos adquiridos en la comunidad como en relacionados con la asistencia
sanitaria, mientras que las infecciones de las vias respiratorias y las bacteriemias son mas frecuentes

en casos relacionados con la asistencia sanitaria'® 4.

Reservorio

Las bacterias del orden Enterobacterales forman parte de la microbiota intestinal humana y de
numerosos animales, que constituyen el reservorio. Del intestino, pueden llegar a colonizar la piel y
los dispositivos (catéteres vasculares, urinarios o cualquier otro dispositivo) y las superficies. El entorno
hospitalario, incluyendo las tuberias de aguas residuales, los lavabos y los fregaderos, se ha
documentado como un reservorio de EPC, pudiendo originar brotes hospitalarios.’%??, En el entorno
comunitario, las EPC se han identificado en reservorios no humanos que incluyen alimentos, animales
productores de alimentos, animales de compafiia, aguas residuales y otras fuentes ambientales?®.

Modo de transmision

El principal mecanismo de transmision de las EPC es el contacto. En el entorno hospitalario, la
transmisioén se produce generalmente por las manos del personal sanitario que actdan de vehiculo tras
manipulacion de la persona o a través de superficies del entorno. En el entorno comunitario puede
transmitirse por via fecal-oral en los convivientes o durante las relaciones sexuales o por manipulacién
de alimentos contaminados °.

Periodo de incubacion
El periodo de incubacién es muy variable e indefinido dependiendo del tipo de infeccion.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos
1. Objetivo general
a. Contribuir a la reduccién del impacto de las infecciones por EPC en casos
hospitalizados.

Protocolo de vigilancia de infeccién por enterobacterales productores de carbapenemasas Pagina 7 de 21



Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

2. Objetivos especificos
a. Conocer la incidencia de las infecciones por EPC, la evolucién temporal y los cambios
en los patrones epidemioldgicos en casos hospitalizados.
b. Disponer de unos indicadores homogéneos y estdndares de referencia a nivel de
comunidad y nacional.
C. Identificar precozmente a los casos con infeccién por EPC.
d. Establecer medidas para prevenir la transmision de EPC en el ambito hospitalario.

Definicion de caso

Criterio clinico
Infeccidn, no colonizacidn, segun criterio clinico.

Criterios epidemioldgicos
Personas hospitalizadas, independientemente de que la fecha de inicio de sintomas haya sido
previa al ingreso.

Criterios de laboratorio
Criterio de laboratorio probable:

Aislamiento de bacterias del orden Enterobacterales de muestras clinicas que hayan servido para
confirmar un diagndstico de infeccion y confirmacién fenotipica de la produccién de
carbapenemasas.

Criterio de laboratorio confirmado:

Aislamiento de bacterias del orden Enterobacterales de muestras clinicas que hayan servido para
confirmar un diagndstico de infeccidn y caracterizacién genotipica de las carbapenemasas.

Clasificacién de los casos
Caso sospechoso: no procede.

Caso probable: se deben cumplir los criterios clinicos y epidemiolégico y la confirmacion
fenotipica de la produccidn de carbapenemasas.

Caso confirmado: se deben cumplir los criterios clinicos y epidemiolégico y confirmacion y
caracterizacion genotipica de las carbapenemasas.

Clasificacion del caso segun origen:
— Infeccidn por EPC relacionada con la asistencia sanitaria (EPC-IRAS)

o Caso de infeccion por EPC con origen en el presente ingreso: inicio de sintomas en dia 3
o posterior después del ingreso (considerando dia de ingreso como dia 1)

o Caso de infeccion por EPC no originado en el presente ingreso: inicio de sintomas
durante las primeras 48 horas de ingreso (dia 1 o dia 2, siendo el dia 1 el dia de ingreso)
si se cumple alguno de los siguientes criterios: antecedentes de ingreso de mas de 48 h
en algun hospital o centro de larga estancia en los ultimos 12 meses®, ha recibido
atencion domiciliaria especializada, didlisis o tratamiento en hospital de dia, ha sido
intervenido quirdrgicamente o ha sido sometido a procedimientos invasivos o caso que
reside en un centro de larga estancia.
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— Infeccién por EPC comunitaria (EPC-C): inicio de sintomas en un caso no ingresado o en las
primeras 48 horas de ingreso (dia 1 o dia 2, siendo el dia 1 el dia de ingreso), sin que se dé
ninguna de las circunstancias anteriores.

NOTA: Si no se dispone de informacidn sobre la fecha de inicio de sintomas, se puede utilizar como referencia
la fecha de toma de la primera muestra diagnostica.

Definicién de brote

Consideraremos brote a notificar a nivel nacional a la agrupacion* de 2 o mas casos nuevos de
infeccidon por EPC con origen en presente ingreso (que aparecen en las 48 horas posteriores a su
ingreso), con sospecha de transmisidn nosocomial y con vinculo epidemiolégico entre ellos.
*Agrupacion de casos productores de carbapenemasas, de igual clase y especie de bacterias, aunque dependerd
de las caracteristicas concretas del brote y de su investigacion el llegar a la caracterizacion molecular de los clones
productores de carbapenemasas.

MODO DE VIGILANCIA

La vigilancia se realizard a partir del aislamiento de un EPC de muestras clinicas que hayan servido para
confirmar un diagndstico de infeccion. No se incluirdn los casos colonizados identificados a partir de la
busqueda activa de casos (vigilancia realizada para la identificacién precoz de los casos colonizados
asintomaticos previa a la infeccién).

A nivel nacional se declarardn los casos de infeccidn por EPC identificados durante el ingreso
hospitalario.

Sélo se declarard la primera infeccion detectada por la misma EPC (primer caso por especie de
enterobacteria y tipo de carbapenemasa) en cada ingreso. En caso de que el caso presente otra
infeccidn por una enterobacteria y/o tipo de carbapenemasa diferentes, también se declarara. Por
ejemplo, si un caso tiene una infeccidn respiratoria por K. pneumoniae OXA-48 y posteriormente
presenta una infeccion del tracto urinario en ese mismo ingreso, también por K. pneumoniae OXA-48,
se notificara solo la primera infeccion, es decir, la ITU en ese caso ya no se notificaria. Si la segunda
infeccidn fuese por otra especie de enterobacteria, por ejemplo E. coli OXA-48, si se notificaria esa
segunda infeccién (aunque el tipo de carbapenemasa fuese el mismo), igualmente se notificaria
también esa segunda infeccidn, si fuese producida por el mismo género y especie de bacteria, pero
que produce una carbapenemasa diferente, por ejemplo, una K. pneumoniae KPC.

Si un caso del que se conoce que estd o ha estado colonizado, desarrolla una infeccién durante el
ingreso, sera incluido como caso a declarar.

Se recomienda, en la medida que sea posible, llegar al nivel de la caracterizacién molecular de las
carbapenemasas. Los hospitales que no dispongan de la metodologia para abordar esta caracterizacién
pueden remitir las cepas a un centro de referencia, de acuerdo con los circuitos establecidos por la
RedLabRA, red constituida en el seno del Plan Nacional frente a la Resistencia a Antibidticos
(PRAN) con el objetivo principal de lograr un diagndstico microbiolégico completo y de calidad,
integrando la secuenciacion gendmica, en todos los casos de infeccidn/colonizacién por
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microorganismos resistentes a los antibidticos que sean objeto de vigilancia en el Sistema Nacional de
Salud.

Dependiendo de las caracteristicas y recursos microbiolégicos de cada hospital se abordard la
caracterizacién molecular de los clones productores de carbapenemasas. RedLabra establece una
primera caracterizacién a nivel de secuenciotipo (ST), lo que permite seleccionar cepas representantes
de cada combinacién especie/tipo de carbapenemasa/ST para estudios moleculares comparativos a
nivel nacional mediante secuenciaciéon masiva (cgMLST).

Poblacion a vigilar
La poblacién bajo vigilancia seran todos los casos ingresados en los hospitales publicos o privados del
sistema nacional de salud.

Se recomienda a nivel de comunidad auténoma (C.A.) elaborar un registro de casos (infectados o
colonizados) de EPC de la Comunidad confirmadas por laboratorio y que son de manejo ambulatorio,
(y, por tanto, no cumplen criterio de caso a declarar al sistema nacional de vigilancia de las IRAS), con
la finalidad de comunicar el estado de portador a otros centros del sistema sanitario publico, con el fin
de aplicar las medidas establecidas. Este registro deberd ser actualizado en el tiempo.

Periodo de vigilancia
Se hara una vigilancia prospectiva y continua durante todo el afio, del 1 de enero al 31 de diciembre
del afio de vigilancia.

Circuito de vigilancia
La notificacion a la C.A. la realizardn los servicios de Medicina Preventiva o el equipo de vigilancia de
las IRAS designado en cada hospital.

La C.A. notificard, de forma individualizada, los casos en la plataforma establecida para el Sistema de
Vigilancia de Enfermedades Transmisibles, con periodicidad anual. Se recogeran variables relativas al
caso, a la infeccién y microbioldgicas (Anexo |. Encuesta epidemioldgica).

Los datos relativos a los hospitales se solicitaran a la comunidad auténoma 1 vez al afio, al inicio del
comienzo de la vigilancia en una encuesta comun para todos los mddulos de vigilancia de IRAS. Anexo
Il. Encuesta de datos hospitalarios. Datos anuales.

La caracterizacién fenotipica y genotipica de las EPC se hard a través de la RedLabra siguiendo los
circuitos que la Red tiene establecidos: los laboratorios de nivel 1 que incluyen todos los laboratorios
de microbiologia clinica del Sistema Nacional de Salud, tanto publicos como privados, tienen la
capacidad de realizar las pruebas que permiten la confirmacién fenotipica de la produccién de
carbapenemasas; los laboratorios de nivel 2 (designados por cada comunidad auténoma) dan apoyo a
los laboratorios de nivel 1 mediante la realizacién de una caracterizacion molecular agil de los
mecanismos de resistencia y clones, y son capaces de abordar el estudio de brotes; el tercer nivel se
restringira al Centro nacional de Microbiologia (CNM-ISCIII) y a ciertos laboratorios designados por la
Red para diagndsticos especificos. Deben tener las mismas capacidades y funciones que los
laboratorios de nivel 2, pero sus funciones especificas son coordinar la Red, realizar controles de
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calidad, elaborar protocolos y realizar estudios nacionales comparativos y evolutivos con cepas
representativas de clones circulantes mediante secuenciacién genémica completa?,

Si se produjera un brote, se notificaran los resultados de su investigacion en la misma plataforma en
un periodo de tiempo no superior a tres meses después de que haya finalizado el brote. Ademas, se
notificara la informacidn individualizada de los casos del brote.

Ante la sospecha o aparicién de un brote supracomunitario o cuando su magnitud, extensién o patrén
de difusién requieran medidas de coordinacidn nacional, el Servicio de Vigilancia Epidemioldgica de la
C.A. lo comunicara de forma urgente al CCAES y al CNE. El CCAES valorara junto con las CC.AA.
afectadas las medidas a tomar vy, si fuera necesario, su notificacién al Sistema de Alerta y Respuesta
Rapida de Unidn Europea y a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con el Reglamento
Sanitario Internacional (2005).

MEDIDAS DE CONTROL

La vigilancia de las infecciones por EPC debe dar lugar a indicadores utiles para guiar y evaluar los
programas de prevenciéon y control de la infeccidon, programas de optimizacién del uso de
antimicrobianos, elaboracidn de guias terapéuticas, acciones de educacién y capacitacion del personal
sanitario en el manejo de estas infecciones.

Las medidas eficaces de prevencion y control de infecciones (PCl) para prevenir la propagacion de EPC

en los hospitales incluyen® 24;

— Precauciones estandar, incluida la higiene de manos, para todos los casos en todo momento,
ya que muchos casos colonizados con EPC u otros organismos resistentes a los antimicrobianos
no son faciles de identificar. La higiene de manos es uno de los pilares fundamentales del
control de la infeccidn hospitalaria y de los patégenos multirresistentes. La recomendacion es
el frotado de manos con soluciones alcohdlicas

— Precauciones basadas en la transmision (contacto) para casos hospitalizados. Cuando el caso se
diagnostica con certeza o sospecha de colonizacidén/infeccion por EPC se deben implantar
medidas adicionales, siguiendo los protocolos hospitalarios, de la C.A. o nacionales vigentes.

— Dependiendo de la epidemiologia local, valorar implementar una vigilancia activa de los casos
con alto riesgo de ser portadores asintomaticos de EPC a su ingreso en un hospital, mediante
cribado rectal/fecal.

Medidas fuera del hospital

— Encentros residenciales de larga estancia, se deben implementar todas las medidas razonables
de PCl y las actividades PROA para reducir el riesgo de propagacion de EPC, considerando todas
las necesidades de atencidn de los residentes y el dafio que estos sufren por implementacion
de las medidas de PClI como puede ser permanecer periodos prolongados de aislamiento en
habitacion individual®®, valorando la implementaciones de medidas intermedias®.

— En los hogares y entornos publicos compartidos, deben aplicarse las normas estandar de
higiene personal para prevenir la transmision de persona a persona, asi como buenas practicas
de manipulacién de alimentos para evitar la contaminacién de los alimentos por parte de
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manipuladores colonizados. Ademds, como pueden propagarse de los humanos a la poblacion
animal y viceversa, a través de diversas vias (aguas residuales, contacto humano/animal, etc.),
es particularmente importante la implementacién de las medidas que aborden dichas vias de
transmisidn y que puedan minimizar el posible contagio de EPC de los seres humanos a los
animales destinados a la produccién de alimentos?®.
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ANEXOl. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE INFECCIONES POR EPC

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. deClarante: .........o.uooiiiecieee ettt ettt sr e e
Provincia deClarante: .............oooeiiiiiiiceie ettt ettt sae e e ssaae e
Hospital declarante (ID): ... ettt st s s

Identificacion del registro para el declarante: ..o e

DATOS DEL CASO

Fecha de nacimiento: ........ A [ e

Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 afios: ................

Sexo al nacimiento: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: | | Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [_] Desconocido

Lugar de residencia del caso:

Pais de residencia: .........cccccoeverrnenene C.A. deresidencia: ..........ccccoeevvreeennnnas
Provincia de residencia: ..............c.cccoeueueee.. Municipio de residencia: ................cccoeeene..
Codigo postal de residencia: ...........ccccccveuvennnee.

Fecha de ingreso en hospital®: ....... YA Y A Fecha de alta hospitalaria®: ....... A Y A

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso®: ........ Y YT
Fecha de inicio de sintomas*: ........ YA [ o,
Infeccién por EPC presente al ingreso hospitalario: [ |Si [ |No [ ] Desconocido

Localizacion de la infeccidn: en el caso de infecciones simultdneas indicar todas las localizaciones que
apliquen (sdlo se indican aqui las mds relevantes, en metadata aparecerd un listado mds exhaustivo):

[ ] Infeccién de localizacién quirtrgica [ ] Infeccién ocular
[ ] Neumonia [ ] Infeccién nariz, garganta o boca

[ ] Infeccién vias respiratorias bajas, no neumonia [_] Gastroenteritis

[ ] Infeccién del tracto urinario [ ] Infeccién de piel/partes blandas

[ ] Bacteriemia [ ] Infeccién sistémica

[ ] Infeccidn osteoarticular [ ] Piomiositis/fascitis

[ ] Infeccién del sistema nervioso central [ ] Infeccién de material protésico (no ILQ)
[ ] Fiebre sin foco [ ] Infeccién cardiovascular
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|:| Infeccién del aparato reproductor femenino/masculino

|:| Infeccidn del aparato digestivo (no gastroenteritis)

IngresoenUCl: [ ]|Si [ JNo [ ] Desconocido
Ingreso en UCl debidoalaEPC:[ |Si [ JNo [ ] Desconocido
Fecha de ingreso en UCI: ........ Y- Y A

Desenlace de la infeccion por EPC®:

[ ] vivo [ ] Fallecido, EPC fue causa contributiva

[ ] Fallecido, EPC fue causa uUnica [ ] Fallecido, EPC no contribuyd

|:| Fallecido, EPC fue parte de la secuencia causal |:| Fallecido, relacion desconocida con la EPC
Fecha de defuncion: ........ A Y A

DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de toma de muestra positiva: ........ [, [ o,

Tipo de muestra’: indicar todas las muestras que apliquen (sélo se indican aqui las mds relevantes, en
metadata aparecerd un listado mds exhaustivo):

[ ] Exudado de herida [ ] Muestra respiratoria

[ ] sangre [ ] Absceso

|:| Orina |:| Biopsia

|:| Liquido articular/sinovial |:| Liquido pleural

[ ] Material protésico [ ] Heces

ABENTE CAUSAL: ... uiiiieeiiiiiiiii ittt renessssrenessstenessssrenssssseensssssrenssssssensssssrenssssssanssssssananns

Grupo de carbapenemasa identificada en el cultivo positivo que define el caso:

CLASEA [ |KPC CLASEB [ JviMm [ JFIM  CLASED [ |OxA-23 [ ] oxA-244

. MBL OXA
(serina) (] Ges (MBL) CIme [ KAMm (OXA) [Joxa-24/40 [ ] OXA-162

[ ]sSME [ Jnom  []TM™B [ ] oxa-48

[ ]imi [Jeaim [ ]pim [ ] oxa-58

[ ]NMC-A [Jsim [JAamm [ ] oxa-181
[ Jspm [ ]BIC [ ] oxa-232

En caso de disponer de informacion sobre el clon, especificar: ............cccccoooeeinivinccecie e
Cepa incluida en RedLabra: [ |Si [ JNo [ ] Desconocido
Numero de muestra clinica del laboratorio origen del Caso: .......ccveveeciiiiiiiiiie e

Identificacion de cepa del declarante @ RedLabra: ..........coovciiiiiiiiiiei e
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Identificacion de cepa en RedLabra (Laboratorios nivel 2): ........cccueiieiiiicciieeeccee e

Identificacion de muestra en el LNR: .......ooovvveeiiiicee et e

DATOS DEL RIESGO

Ingreso hospitalario previo (en el dGltimo afio): [ ]Si [ JNo [ ] Desconocido

En caso afirmativo, especificar: [ | Hospital [_] Centro de larga estancia

CATEGORIZACION DEL CASO

Clasificacion del caso (marcar una de las siguientes opciones):
[ ] Probable
[ ] confirmado

Clasificacion del caso segun origen:

Infeccién por EPC relacionada con la asistencia sanitaria:
[ ] Infeccién por EPC con origen en el presente ingreso
|:| Infeccion por EPC no originada en el presente ingreso.
En caso de marcar esta opcion, especifique el origen de la infeccidn si se conoce:
[ ] anterior ingreso en este hospital
[ ] otro hospital
[ ] centro de larga estancia
[ ] otro tipo de centro
[ ] Infeccién por EPC Comunitaria
[ ] Desconocido
El caso forma parte de un BROTE: [ |Si [ |No [ ] Desconocido
Identificacion del brote: .......ccvveeeveeeeeee v
C.A. de declaracion del brote: ...........cccooeveeeeeeeiee s
Envio de muestra asociada a brote al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR):

[ ]si [ INo [_]Desconocido

Si se han enviado muestras al LNR, indicar el identificador de brote asignado por el LNR: .......ccceceveruenennae

OBSERVACIONES™
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1. Fecha de ingreso en hospital: La fecha de ingreso en el hospital puede ser anterior o posterior a la
fecha de diagndstico de la infeccidn por EPC.

2. Fecha de alta hospitalaria: Fecha de alta hospitalaria o fecha del fallecimiento en el hospital o fecha
del ultimo seguimiento del caso si se desconoce la fecha de alta.

3. Fecha del caso: sera por orden de prioridad segun disponibilidad: 1) fecha de inicio de signos o
sintomas, 2) fecha de la primera toma de muestra diagnédstica, 3) fecha de inicio del tratamiento
antimicrobiano especifico para la infeccion por EPC, y 4) fecha de declaracion.

4. Fecha de inicio de los sintomas: Si se desconoce, poner la fecha de inicio del tratamiento para esta
infeccion o la fecha de la toma de la primera muestra microbioldgica. Si no tiene tratamiento o no se
ha tomado muestra, tratar de hacer una estimacion.

5. Desenlace de la infeccion por EPC: al final del seguimiento, bien por curacién, alta hospitalaria o
fallecimiento. Sistema ECDC WHOCAT: la metodologia WHOCAT del ECDC se desarrollé en 2017 y se
compard con otras metodologias para evaluar la mortalidad atribuible en un estudio del ECDC en 11
paises. WHOCAT es una aplicacion prdctica de la categorizacidn de la Organizacion Mundial de la Salud
para la certificacién médica de la causa de muerte:

— Vivo: El caso fue dado de alta con vida o el caso seguia hospitalizado y con vida al final del
seguimiento durante esta estancia hospitalaria;

— Fallecido, infeccion por EPC fue causa Unica: La infeccién por EPC fue la Gnica causa de muerte;
no se presentod ninguna otra enfermedad o afeccidn que causara la muerte (afeccion suficiente);

— Fallecido, infeccidn por EPC fue parte de la secuencia causal. La infeccion por EPC formo parte
de la secuencia causal de eventos que llevaron a la muerte, pero no fue suficiente por si sola;

— Fallecido, infeccion por EPC fue causa contributiva. La infeccion por EPC fue una causa
contributiva, pero no estuvo relacionada con la enfermedad o afeccién que causé la muerte;

— Fallecido, infeccién por EPC no contribuyd. La infeccién por EPC no contribuyd al fallecimiento o
su contribucion fue redundante; es decir, el caso habria fallecido de todos modos;

— Fallecido, relacién desconocida con la infeccién por EPC: Contribucidn de la infeccién por EPC al
fallecimiento del caso desconocida o no verificada.

6. Fecha del cultivo (o técnica diagndstica empleada) positivo: Fecha de recogida de la muestra positiva
gue define el caso.

7. Tipo de muestra: Muestra que define el caso de infeccién por EPC.

C.A. de declaracién del brote: Aquella que ha asignado el identificador del brote.
9. Observaciones: Incluir toda la informacidn relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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ANEXO Il. ENCUESTA DE DATOS HOSPITALARIOS. DATOS ANUALES.

Estos datos se solicitaran a la comunidad auténoma 1 vez al afio, al inicio del comienzo de la
vigilancia, comun para todos los mddulos de vigilancia de IRAS-RAM

DATOS DEL HOSPITAL DECLARANTE COMUNES A TODOS LOS MODULOS DE VIGILANCIA IRAS-RAM

Ao de referencia de los datos del hospital: .............ccccveinnnnne.
Hospital declarante (ID): ..........ccccccevveeeeevennnne.
C.A. donde esta ubicado el hospital: ............cccoeeeevcrnrrennnen.
Provincia donde esta ubicado el hospital: .............c.ccooeerinennns
Forma parte de un complejo hospitalario: [ |Si [ ] No
En caso afirmativo, los datos aportados son: [ ] del complejo hospitalario [ ] del hospital declarante
Tamafio del hospital (n2 de camas)®: .........cccccoovvvvvverrrvrenne.
Tipo de hospital’:
[ ]Grupo1
[ ] Grupo 2
|:| Grupo 3
|:| Grupo 4
|:| Grupo 5
Numero de ingresos hospitalarios en el afo de vigilancia: .............c.cccovevennnne.

Estancia hospitalaria (n2 total dias -caso) en el aiio de vigilancia: ...............c.ccccccueeenee.

DATOS DE LA UCI DECLARANTE PARA LA VIGILANCIA DE LAS IRAS EN LAS UCIs

UCl declarante (ID): .......cccoeeeeeveeeeiienns
Tamaiio de la UCI (n2 de camas): ........cccceeeeeeeecreennnne.

Tipo de UCI en la que esta ingresado el caso®:

[ ] Polivalente [ ] coronaria [ ] Pediatrica
[ ] Médica [ ] Quemados [ ] Adultos sin especificar
[ ] Quirdrgica [ ] Neuroquirurgica [ ]otra
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Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

DATOS DEL HOSPITAL DECLARANTE PARA LA VIGILANCIA DE LA INFECCION POR Clostridioides
difficile
Numero total de muestras de heces testadas para C. difficile’: ..................couvuvenn...
Numero total de muestras de heces positivas para C. difficile®: ..............c.coooveuueuennn.
Método microbiolégico utilizado para diagnéstico de la ICD®:
[ ] GDH-EIE y PAAN
|:| GDH-EIE y TOXINAS AB-EIE y PAAN
|:| GDH-EIE y PAAN y CULTIVO TOXIGENICO
|:| GDH-EIE y TOXINAS AB-EIE y PAAN y CULTIVO TOXIGENICO
[ ] GDH-EIE y TOXINAS AB-EIE
[ ] TOXINAS AB-EIE sélo
[ ] PAAN sélo
[ ] GDH-EIE y CULTIVO TOXIGENICO (si GDH es negativo)

éSe incluyen para diagnéstico de ICD las muestras recibidas en el laboratorio sin solicitud expresa de
diagndstico de ICD por parte del clinico solicitante?’:

|:| Si, se incluyen todas.

[ ] si, pero solo cuando el episodio est4 relacionado con la asistencia sanitaria.
[ ] si, pero determinadas condiciones; eSpecificar: .............ccoooweereeereenn.

[ ] No, nunca.

¢éSe utilizan PAAN capaces de detectar la delecién del gen tcdC, tipica del ribotipo 027?8:

[]si [ ]No

1. Tamafio del hospital (n2 de camas): Indica el nimero de camas instaladas, dotacion fija del hospital y
gue estan en disposicidon de ser usadas, aunque algunas de ellas puedan, por diversas razones, no estar
en servicio (https://regcess.mscbs.es/regcessWeb/descargaManualDefinicionesinformacion.do).

2. Tipo de hospital: agrupacién de hospitales en conglomerados teniendo en cuenta diferentes variables
de dotacidén, oferta de servicios, actividad, complejidad e intensidad docente, que establece las

siguientes cinco categorias de hospitales generales
(https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/CMBD/CLASIFICACIONHOSPITALESCL
USTER.pdf):

— GRUPO 1: Pequefios hospitales comarcales, con menos de 150 camas de media, sin apenas
dotacion de alta tecnologia, pocos médicos y escasa complejidad atendida

— GRUPO 2: Hospitales generales basicos, tamafio medio menor de 200 camas, minima dotacion
tecnoldgica, con algo de peso docente y algo mayor complejidad atendida.

— GRUPO 3: Hospitales de area, de tamafio medio en torno a 500 camas. Mas de 50 médicos MIR
y 269 médicos de promedio. Complejidad media (1,5 servicios complejos y 1,01 case mix).

— GRUPO 4: Grupo de grandes hospitales, pero mas heterogéneos en dotacidn, tamafo y actividad.
Granintensidad docente (mas de 160 MIR y elevada complejidad (4 servicios complejos de media
y case mix mayor de 1,20).
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— GRUPO 5: Hospitales de gran peso estructural y mucha actividad. Oferta completa de servicios.
Mas de 680 médicos y en torno a 300 MIR. Incluye los grandes complejos.

3. Tipo de UCI: Si el 80% de los casos pertenecen a una categoria en particular, asignar a la UCI caera esa
categoria.

4. Numero total de muestras de heces testadas para C. difficile: Cada muestra debe contarse solo una
vez, incluso si se ha realizado mas de una prueba en esa muestra

5.  Numero total de muestras de heces positivas para C. difficile: Cada muestra debe contarse solo una
vez

6. GDH-EIE: deteccidn de la enzima glutamato deshidrogenasa mediante enzimominmunoensayo; PAAN:
amplificacidn de 4cidos nucleicos (deteccidn de los genes codificadores de las toxinas A y/o B); Toxinas
AB-EIE: deteccidn de las toxinas A o B por EIE.

7.  éSeincluyen para diagnoéstico de ICD las muestras recibidas en el laboratorio sin solicitud expresa de
diagndstico de ICD por parte del clinico solicitante?: Variable para valorar infradiagndstico por falta de
sospecha clinica.

8. ¢Se utilizan PAAN capaces de detectar la delecion del gen tcdC, tipica del ribotipo 027? Valora la
capacidad del laboratorio de estos para detectar en tiempo real cepas del ribotipo 027 u otras similares
gue presentan la misma delecién (como la 181 y otras del clado 2). Estas cepas suelen ser capaces de
producir brotes con gran facilidad, y su deteccidn rapida —junto con una capacidad de respuesta agil,
por supuesto— puede marcar la diferencia entre la aparicién de unos pocos casos secundarios o la
aparicion de un gran brote con decenas o incluso centenas de casos (como estd ocurriendo
actualmente en varios hospitales espafioles con el ribotipo 181).

Protocolo de vigilancia de infeccién por enterobacterales productores de carbapenemasas Pagina 21 de 21



