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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 informacion 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 Clostridioides difficile Pagina 3 de 28



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 notificacién de infeccidn por Clostridioides difficile.
documento P g ¥ P ff

Protocolo de vigilancia de infeccion por Clostridioides difficile. Sistema de Vigilancia

Cita sugerida 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 Descripcion de la enfermedad y referencias bibliograficas.
— Adecuacién del formato y estructura del protocolo al resto de protocolos de vigilancia.
—  En definicién de caso:

o Al criterio clinico de deposiciones diarreicas, se aflade “deposiciones diarreicas (=3 deposiciones no
formes/24 horas) no explicadas por otra causa”.

o Para diagndstico de caso de ICD, el criterio clinico de colitis pseudomembranosa diagnosticada
mediante endoscopia gastrointestinal precisa confirmacién de C. difficile toxigénico por biopsia de
pseudomembrana o al menos uno de los criterios microbioldgicos en muestra de heces.

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

— En clasificacién del caso segun origen:

o Seafiade la nota: “Sino se dispone de informacidn sobre la fecha de inicio de sintomas, se puede utilizar
como referencia la fecha de la primera muestra positiva”.

o Se elimina figura 1: Linea de tiempo para definiciones de caso de ICD segun origen.

— Se establece que el periodo de vigilancia sea anual.

— Seelimina el apartado de Diagndstico microbiolégico y se incluye como anexo. Se actualiza.

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

o Se afiade en la clasificacién del caso segun origen, la categoria ICD con exposicion a la asistencia
sanitaria.

o Seincluya la variable Desenlace de la ICD y se elimina la variable Defuncidn del caso al alta o al final del
seguimiento.

Se incluye la variable versiéon EUCAST.

o Seincluye la variable secuenciotipo.

Se incluye la recogida de las CMI en el estudio de los marcadores de resistencia a antimicrobianos, en
linea con el protocolo de vigilancia de resistencias y de otros protocolos de otras enfermedades objeto

de vigilancia.

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 quirurgica, 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
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resistente a la meticilina) o por su relevancia clinico epidemioldgica (Clostridioides difficile) en los
hospitales de agudos.

DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién

La infeccién por Clostridioides difficile (ICD) es una enfermedad que afecta principalmente al colon y
que generalmente se presenta en casos cuya microbiota intestinal ha sido alterada por un tratamiento
antimicrobiana previo.

La manifestacién clinica mds comun de la ICD es la diarrea, y el caso tipico es un caso hospitalizado que
entra en contacto con esporas de C. difficile toxigénico que se multiplican y secretan toxinas capaces
de causar una alteracién de las células intestinales. La ICD puede cursar con diferentes manifestaciones
clinicas que comprenden desde una diarrea leve o moderada a colitis pseudomembranosa fulminante,
megacolon téxico y muerte. Los casos también pueden estar colonizados y no manifestar la
enfermedad hasta que no se produce una alteracidn de su microbiota intestinal®2.

C. difficile es uno de los principales agentes causantes de infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria (IRAS), aunque también puede haber casos comunitarios. Ademds de la gran cantidad de
casos que experimentan un episodio inicial, las recurrencias son frecuentes y las opciones de
tratamiento limitadas, lo que supone un desafio para la asistencia sanitaria y una amenaza sustancial
para la salud publica a nivel mundial®. Es la causa mas frecuente de diarrea infecciosa relacionada con
la asistencia sanitaria en Espafia y otros paises desarrollados®.

El factor de riesgo mas importante para desarrollar una infeccién activa por C. difficile es el tratamiento
previo con antimicrobianos, especialmente los de amplio espectro, junto con el contacto con el
entorno sanitario y la edad (65 afios o mas). La ICD relacionada con la asistencia sanitaria tiene
mayores tasas de recurrencia y mortalidad asociada®.

El Centro Europeo de Control y Prevencidon de Enfermedades (ECDC - European Centre for Disease
Prevention and Control) estimé que en 2022-2023 hubo aproximadamente 152.657 casos por afio de
ICD relacionados con la asistencia sanitaria en hospitales de agudos europeos®. De 2009 a 2013, la ICD
relacionada con la asistencia sanitaria fue la cuarta infeccion con mayor carga, en términos de afios de
vida ajustados por discapacidad (AVAD), entre las enfermedades infecciosas bajo vigilancia a nivel
europeo’.

Durante las ultimas dos décadas, la prevalencia de casos de ICD en los hospitales espafioles ha crecido
exponencialmente, y en 2019 alcanzé un pico (prevalencia de 35,9 casos por 10.000 casos
hospitalizados), con una densidad de incidencia de 1,8-4,7 casos por 10.000 casos-dia. Este incremento
podria explicarse por el creciente uso de antimicrobianos de amplio espectro en los hospitales
espanoles, el envejecimiento y el aumento de las comorbilidades de la poblacién hospitalizada
(especialmente, neoplasia, inmunodepresién o insuficiencia renal crénica) y, también en parte por el
aumento del diagndstico relacionado con un mejor conocimiento de la enfermedad®.

El potencial para producir brotes es diferente para las distintas cepas de C. difficile toxigénico y también
es variable su asociacién con las recurrencias, la gravedad y la mortalidad de la ICD. Los casos
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recurrentes de ICD tienen un mayor riesgo de un resultado fatal, requieren una estancia hospitalaria
aproximadamente 3,6 veces mayor y derivan en costes directos e indirectos mas altos® °.

Los métodos de caracterizacion molecular son esenciales para realizar estudios epidemioldgicos de la
ICD, como ocurre con otros microorganismos transmisibles. Su utilizacién permite sobre todo detectar
brotes de la enfermedad, pero también reconocer la diseminacidon de cepas de alta virulencia o
transmisibilidad, establecer las cadenas de transmisiéon del microorganismo y diferenciar si una
recurrencia de la enfermedad es una recidiva causada por la misma cepa o si se debe a una reinfeccién
con una cepa distinta. Por el momento y hasta la evaluacidon de las técnicas de secuenciacidon gendmica
completa, el ribotipado es el método de referencia para el tipado de los aislamientos de C. difficile
toxigénico®.

Los cinco ribotipos mds comunes detectados en los hospitales europeos en 2018 fueron por orden de
frecuencia: 181, 027, 014, 010 y 0021, En el afio 2022, los mas frecuentes en Espafia fueron RT106,
RTO14 y RT078%. Los ribotipos RT027, RT181 se consideran epidémicos y se asocian a una mayor
transmisibilidad y capacidad para producir recurrencias. En este sentido, se han detectado varios
brotes en nuestro pais causados por cepas de estos ribotipos 3.

La vigilancia de C. difficile toxigénico es fundamental para abordar su control y aunque su
caracterizacion molecular es laboriosa y requiere de personal especializado, es importante para
permitir un conocimiento adecuado de la epidemiologia de la enfermedad y poder establecer las
medidas de control de infecciones'* mas adecuadas, tal y como establece el ECDC®.

Agente

Clostridioides difficile es un bacilo grampositivo, anaerobio, formadora de endosporas y que puede
producir toxinas. La mayoria de las cepas patdgenas asociadas con la ICD producen toxinas Ay B. En
2005, debido a la creciente incidencia y virulencia de la enfermedad asociada a C. difficile, se identifico
una nueva cepa epidémica, hipervirulenta y resistente a los antimicrobianos (ribotipo 027)
caracterizada por una mayor produccidn de toxinas A y B, asi como por la produccién de una toxina
binaria CDT y resistencia a las fluoroquinolonas?.

Reservorio

El principal reservorio es el humano. C. difficile forma parte de la flora fecal normal en el 1-3% de la
poblacién y en mas del 20% de los adultos hospitalizados. Se encuentra en las heces de casos
sintomaticos y asintomaticos. Los portadores asintomaticos de C. difficile pueden actuar como
reservorio de infeccién y pueden representar un riesgo para otras personas. Sin embargo, el potencial
de transmision es menor en comparacion con los casos con ICD sintomatica’?. Es comun que los recién
nacidos sanos sean portadores asintomaticos de C. difficile en heces, pero es rara la enfermedad en
esta poblacién, probablemente porque su intestino no expresa los receptores para la toxina?®.

Las superficies y el equipamiento clinico contaminados en los centros sanitarios también pueden
convertirse en reservorios de esporas de C. difficile. Las esporas del C. difficile son muy resistentes al
calor y a muchos desinfectantes y pueden sobrevivir en las superficies durante meses, lo que
contribuye a su propagacion en los centros sanitarios'2.
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C. difficile se puede encontrar en diversos entornos, incluidos el agua, el suelo y, como comensal o
patégeno, en los tractos digestivos de la mayoria de los mamiferos, aves y reptiles. Ademas, los
alimentos como la carne, el pescado y las verduras podrian ser fuentes potenciales de exposicién a C.
difficile por via fecal-oral®.

Modo de transmision

La transmision del C. difficile puede ser de persona a persona a través de la via fecal-oral, a través de
manos contaminadas o a través del contacto directo con superficies y equipamiento contaminados®.
No se ha demostrado la transmisidn directa de C. difficile de animales, alimentos o el medio ambiente
a los humanos, aunque se han encontrado los mismos ribotipos en animales, alimentos y fuentes
humanas®?’. Sin embargo, la naturaleza ubicua de C. difficile y su capacidad de persistir durante
periodos prolongados, hacen que sea muy dificil determinar la transmisién alimentaria de este
organismo?.

Periodo de incubacion

El periodo de incubacién de la ICD es habitualmente corto. Lo mas frecuentes es que sea menor a 1
semana, aunque puede extenderse hasta 2 semanas. La variabilidad en el periodo de incubacién puede
reflejar el hecho de que son diferentes factores los que pueden afectar a la probabilidad de que una
persona colonizada desarrolle una infeccion sintomatica. Es probable que algunos casos que adquieren
C. difficile toxigénico mantengan niveles bajos de colonizacién durante semanas e incluso meses, hasta
gue un factor, como puede ser la terapia con antimicrobianos, promueva el crecimiento excesivo con
produccidn de toxina®®.

Periodo de transmisibilidad

El periodo de transmisibilidad de C. difficile esta relacionado con la presencia de esporas en las heces
de las personas infectadas. Las esporas de C. difficile son muy resistentes y pueden sobrevivir en el
ambiente durante meses, si no se descontamina adecuadamente, lo que facilita su transmisién a otras
personas, especialmente en centros sanitarios?.

Las personas infectadas pueden transmitir la bacteria especialmente mientras presenten sintomas de
la infeccion, especialmente la diarrea, pero también incluso después de que los sintomas hayan
desaparecido, debido a que pueden continuar eliminando esporas en sus heces durante semanas o
incluso meses. Los portadores asintomaticos de C. difficile pueden eliminar esporas sin desarrollar la
enfermedad, pudiendo, por tanto, transmitir también la bacteria, aunque no presenten sintomas,
aunque el potencial de transmisién es menor en comparacion con los casos con ICD sintomética’.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos
1. Objetivo general:
— Contribuir a la reduccion del impacto de las infecciones por C. difficile en casos
hospitalizados.
2. Obijetivos especificos:
— Conocer la incidencia de las infecciones por C. difficile, la evolucién temporal y los
cambios en los patrones epidemiolégicos en casos hospitalizados.
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— Disponer de unos indicadores homogéneos y estdndares de referencia a nivel de
comunidad y nacional.

— Conocer la evolucidn adversa, incluida la mortalidad, de la infeccidn por C. difficile.

— ldentificar precozmente a los casos con infeccion por C. difficile.

— Describir la epidemiologia de C. difficile, en relacién con la sensibilidad a los
antimicrobianos, presencia de la toxina A y /o B y de genes de toxinas binarias,
identificacion de cepas (ribotipo y genotipo) y detectar tipos nuevos emergentes.

— Establecer medidas para prevenir la transmision de C. difficile en el ambito hospitalario.

Definicién de caso
Se siguen las definiciones del protocolo europeo de vigilancia de la infeccién por C. difficile®>.

Criterios clinicos
Debe cumplir al menos uno de los siguientes criterios clinicos:
- Deposiciones diarreicas (=3 deposiciones no formes/24 horas) no explicadas por otra
causa.
- Megacolon toxico.
- Colitis pseudomembranosa diagnosticada mediante endoscopia gastrointestinal.

Criterio de laboratorio
Criterios microbioldgicos

Se debe cumplir al menos uno de los siguientes criterios microbioldgicos:

- amplificacion de acidos nucleicos (deteccién de los genes codificadores de las toxinas Ay
B (PAAN)

- deteccién de las toxinas Ay B por enzimoinmunoensayo (+)
- cultivo toxigénico (+)

Ver Anexo |. Diagnéstico microbioldgico del C. difficile.

Criterio histopatoldégico

- Histopatologia de colon especifica de ICD (con o sin diarrea) en una muestra obtenida por

endoscopia, colectomia o autopsia

Criterios epidemioldgicos
Personas hospitalizadas mayores de 2 afos independientemente de que la fecha de inicio de
sintomas sea previa al ingreso; los menores de 2 afios sélo en caso de que el pediatra considere que
hay evidencia clinica de ICD.

Clasificacion de los casos
Caso sospechoso: no procede.
Caso probable: no procede.
Caso confirmado:
- Caso que cumple el criterio epidemioldgico, criterio clinico y criterio microbioldgico.

- Caso que cumple el criterio epidemioldgico y el histopatoldgico.
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Clasificacion del caso segun origen:

— ICD relacionada con la asistencia sanitaria (ICD-IRAS):

O

Caso de ICD relacionado con el presente ingreso: inicio de sintomas en dia 3 o posterior
después del ingreso (considerando dia de ingreso como dia 1).

Caso de ICD no relacionado con el presente ingreso: Inicio de sintomas dentro de las 4
semanas del alta de un centro sanitario (actual hospital o ingreso previo en otro hospital
o centro de larga estancia-después de al menos una noche de ingreso), ya sea fuera del
hospital o en las primeras 48 horas de ingreso (dia 1 y dia 2, siendo el dia 1 el dia de
ingreso).

— ICD con exposicidn a la asistencia sanitaria (ICD-Ex):

O

inicio de sintomas después de 4 semanas y antes de 12 semanas desde el tltimo ingreso
en un centro sanitario (al menos estancia de una noche)

0]

inicio de sintomas dentro de las 12 semanas tras someterse el caso a algun
procedimiento ambulatorio o estancia de un dia en algin centro (que no requieren
estancia de una noche), por ejemplo, hospital de dia, cirugia de dia, cirugia dental, salas
de dia de oncologia, salas de dia de hematologia, hemodidlisis, servicios de urgencias,
etc.

— ICD comunitaria (ICD-C):

@)

NOTAS:
No se consideran ingresos hospitalarios los casos atendidos en observacién de urgencias,

inicio de sintomas fuera un centro sanitario y sin antecedentes de un alta hospitalaria en
las ultimas 12 semanas Y sin antecedentes de ningln procedimiento ambulatorio o
estancias de 1 dia en un centro sanitario (ver criterios de ICD-Ex) en las ultimas 12
semanas

0

inicio de sintomas en las primeras 48 horas de ingreso (dia 1y dia 2, siendo el dia 1 el dia
de ingreso) y sin contacto documentado en las Ultimas 12 semanas en ningln centro
sanitario.

hospital de dia, sesiones de hemodialisis, cirugia ambulatoria, ni los traslados entre los

servicios del propio hospital®.

Si no se dispone de informacidn sobre la fecha de inicio de sintomas, se puede utilizar como

referencia la fecha de la primera muestra diagndstica.

Se requiere evidencia escrita o verbal para clasificar un caso como ICD-IRAS o ICD-Ex. Para

simplificar la vigilancia, cualquier caso sin evidencia escrita o verbal de IRAS o de exposicién

a la asistencia sanitaria antes de la hospitalizacién actual debe clasificarse como ICD-C.

En caso de multiples asociaciones de ajuste, aplique los criterios en el siguiente orden: IRAS,
Ex, C.

1 Sistemas de informacion de Atencion Especializada. Informacion estadistica de hospitales. Estadistica de Centros
Sanitarios de Atencidn Especializada
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Ver Anexo Il. Escenarios comunes para la clasificacion del caso segun origen

Definicién de brote
Dos o mas casos nuevos de diarrea por CD, con sospecha de transmisién nosocomial y con vinculo
epidemioldgico entre ellos.

MODO DE VIGILANCIA

Se notificaran los casos de ICD para todos los casos hospitalizados, tanto si la fecha de inicio de
sintomas fue antes o después de la fecha de ingreso. Si la fecha de ingreso del caso es anterior a la
fecha de inicio de sintomas de ICD, la fecha de inicio de sintomas marcara el inicio de la vigilancia y si
la fecha de ingreso es posterior a la fecha de inicio de sintomas, sera la fecha de ingreso la que marque
el inicio de la vigilancia. Ver figura 1.

Figura 1. Ejemplo de notificacion de casos dentro del afio de vigilancia

Pacientes A y B son casos de ICD correspondientes al afio 2026

Afio 2025 26-dic 31-dic25 0l-ene26 03-ene Afio 2026
PACIENTE A Ingreso Inicio sint
PACIENTE B Inicio sint Ingreso

Se excluiran de la vigilancia los casos de ICD con ingreso hospitalario de 1 dia: casos en urgencias,
cirugia ambulatoria con ingreso hospitalario de 24 horas, casos que acuden a dialisis al hospital.

Se notificaran los casos nuevos y los casos recurrentes de ICD (ver figura 2):

— Casos recurrentes: casos de ICD con una muestra de heces positiva para C. difficile entre tres y
ocho semanas después de la muestra positiva que definié el caso (o desde la fecha de fin de
sintomas, si no se dispone de fecha de muestra).

— En la practica clinica no es posible diferenciar entre una recidiva por la misma cepa o una re-
infeccidn por una cepa distinta. El término de caso recurrente se empleard para ambas
situaciones, recaida y re-infeccion.

— Los casos de ICD que inician sintomas 8 semanas después del inicio de un episodio previo seran
incluidos en el sistema de vigilancia como casos nuevos, no como casos recurrentes. Y los casos
de ICD con una muestra de heces de C. difficile positiva menos de 14 dias después de la Ultima
muestra positiva se consideran episodios duplicados y no se notificaran.
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Figura 2. Casos de ICD a declarar: nuevos y recurrentes

Posteriores muestras
positivas para CD

— N

< 14 dias del primer >14 dias del primer
diagnostico de ICD* diagndsticu de ICD
<14 dias entre fecha de 1° muestra
positiva y la muestra sucesiva positiva
1 Entre 3-8 semanas > B semanas

wﬂ“““““‘

Fecha 17 prueba 1
laboratorio positiva Sem anas

Poblacidn a vigilar

La poblacién bajo vigilancia serdn todos los casos ingresados en los hospitales publicos o privados del
sistema nacional de salud. Dado que la poblacién infantil puede estar simplemente colonizada por C.
difficile sin tener sintomas, la deteccion de C. difficile en nifios menores de 2 afios sélo cumplira criterio
de inclusidon como caso a declarar, si hay evidencia clinica de ICD a criterio del médico que atiende al
caso.

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 notificacién a la comunidad auténoma (C.A.) la realizaran los servicios de Medicina Preventiva o el
equipo de vigilancia de las IRAS designado en cada hospital.

La CA 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 Ill. Encuesta epidemioldgica).

Los datos relativos a los hospitales se solicitardn a la C.A. 1 vez al afio, al inicio del comienzo de la

vigilancia en una encuesta comun para todos los médulos de vigilancia de IRAS. Anexo IV. Encuesta de
datos hospitalarios. Datos anuales.
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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
notificard la informacion individualizada de los casos del brote.

Ante la sospecha o aparicion 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
CA lo comunicara de forma urgente al CCAES y al CNE. EI CCAES valorara junto con las CC.AA. afectadas
las medidas a tomar vy, si fuera necesario, su notificacidn al Sistema de Alerta y Respuesta Rapida de
Unidn Europea y a la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con el Reglamento Sanitario
Internacional (2005).

Muestras para estudio para caracterizacion molecular y pruebas de sensibilidad a los
antimicrobianos

Para poder llevar a cabo la caracterizacion moleculary las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos
es necesario partir de aislados puros obtenidos mediante cultivo. En aquellos laboratorios con
capacidad de llevar a cabo la caracterizacion molecular (ribotipificacion-RT y/o secuenciacidn-ST) y/o
pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos, se analizaran, al menos, las muestras de heces de un
minimo de 5 casos consecutivos con ICD (caso nuevo o recurrente) por hospital y afio.

Sin embargo, se recomienda notificar los datos de secuenciacién, RT y/o ST de todas las muestras
positivas secuenciadas. Se debe considerar el almacenamiento de muestras de todos los casos de ICD,
por si se dispone de pruebas de diagndstico o tipificacidn adicionales posteriormente.

Aquellos laboratorios sin capacidad de llevar a cabo la caracterizacién molecular (ribotipificacién-RT
y/o secuenciacion-ST) y/o pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos, podran acordar con otros
laboratorios la realizacion de estas técnicas a partir de cultivo. El Centro Nacional de Microbiologia se
encuentra disponible para la determinacidn de secuenciotipo a partir de cultivo.

MEDIDAS DE CONTROL

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

La prevencién eficaz de las infecciones por C. difficile, especialmente en el medio hospitalario, es

crucial e incluye diversas estrategias que deben aplicarse tanto en entornos sanitarios como

comunitarios 2+

— Implementacién de las precauciones estandar, incluida la higiene de manos. La higiene de
manos es la medida preventiva mas eficaz. En el caso de ICD (como otras infecciones por
bacterias productoras de esporas), la higiene de manos tras finalizar la atencidn al caso siempre
serd realizada con agua y jabdn. Las soluciones hidroalcohdlicas no son eficaces para eliminar
las esporas.

— Precauciones basadas en la transmisién (contacto) para casos hospitalizados, siguiendo los
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protocolos hospitalarios, de la C.A. o nacionales vigentes.

— El uso prudente de antimicrobianos y la adopcién de programas de optimizacion del uso de
antimicrobianos desempeifian un papel fundamental en la prevencién de la aparicién y la
propagacion de infecciones por C. difficile en los sistemas sanitarios.

— El potencial de transmisién de los portadores asintomdticos es menor en comparacién con los
casos con CDI sintomatica, y no existe evidencia concluyente que respalde la extensién de las
precauciones de contacto a los portadores asintomaticos de C. difficile durante su estancia
hospitalaria®.
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ANEXOl. DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO DE LA INFECCION POR C. DIFFICILE

El diagndstico microbioldgico de la infeccidn por C. difficile (ICD) puede realizarse mediante diversas
técnicas diagndsticas, cada una con ventajas e inconvenientes especificos.

En primer lugar, se encuentra la deteccién en muestras de heces de las toxinas A y/o B mediante
enzimoinmunoensayo (EIE), que fue la primera prueba utilizada para el diagndstico rapido de la ICD.
No obstante, a pesar de presentar una especificidad aceptable, su principal limitacion radica en la baja
sensibilidad que ofrece. Para mejorar el rendimiento diagndstico, algunos laboratorios combinan esta
técnica con la deteccidon de la enzima glutamato deshidrogenasa (GDH) mediante EIE, lo cual
incrementa la especificidad del algoritmo?>.

Un segundo grupo de técnicas, cada vez mas empleadas gracias a la introduccidon de paneles
moleculares sindrémicos, corresponde a las pruebas de amplificaciéon de acidos nucleicos (PAAN)
dirigidas a los genes de las toxinas A y/o B. Estas pruebas presentan valores de sensibilidad y
especificidad comparables a los del método de referencia actual: el cultivo toxigénico. Sin embargo, el
elevado coste asociado a estas pruebas limita su implementacion generalizada en muchos entornos
asistenciales®.

El tercer grupo de métodos diagndsticos corresponde a algoritmos combinados, que integran técnicas
de EIE y PAAN con el objetivo de optimizar tanto la sensibilidad como la especificidad. En dichos
algoritmos, la deteccién de GDH mediante EIE se utiliza como prueba de cribado inicial, dada su alta
sensibilidad. No obstante, debido a que tanto las cepas toxigénicas como las no toxigénicas de C.
difficile expresan GDH, un resultado positivo requiere confirmacion mediante la deteccion de toxinas
A y/o B por EIE o a través de una PAAN. La estrategia basada en la deteccién secuencial de GDH y
posterior PAAN constituye un algoritmo de dos pasos, con una sensibilidad aproximada del 90 % y una
especificidad superior al 99 %. Por su parte, los algoritmos de tres pasos incluyen la deteccién de las
toxinas A y/o B entre la deteccion de GDH y la PAAN, reduciendo asi en casi un 50 % el nimero de
pruebas moleculares necesarias. El uso sistematico del cultivo toxigénico, o al menos su aplicacién en
muestras con resultado negativo para GDH, permite identificar hasta un 10 % adicional de casos
positivos que podrian no ser detectados mediante los algoritmos convencionales. A pesar de tratarse
de un método lento (24-48 horas), presenta un coste muy reducido?” %,

Existen, ademas, ciertas situaciones clinicas y epidemioldgicas que justifican modificaciones en el
algoritmo diagndstico. Este es el caso de infecciones por cepas hipervirulentas, como las
pertenecientes al ribotipo 027 o a otros ribotipos del clado 2 (e.g., ribotipo 181), que se asocian a
mayor gravedad, transmisibilidad y riesgo de recurrencia. Para la detecciéon oportuna de brotes, o
preferiblemente para su prevencion, se recomienda realizar pruebas moleculares especificas capaces
de diferenciar estos ribotipos en todas las muestras con resultado positivo para GDH?"-%,
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Pruebas diagndsticas de infeccion por C. difficile serian, por orden de sensibilidad diagndstica:

GDH-EIE (+ Toxinas AyB -EIE) + PAAN + Cultivo toxigénico

Sélo PAAN

— GDH-EIE (£ Toxinas AyB -EIE) + PAAN

GDH-EIE + Toxinas AyB -EIE o sélo Toxinas AyB -EIE

El diagndstico de ICD puede ser confirmado por el laboratorio, siguiendo alguno de estos

diferentes conjuntos de pruebas:

— GDH-EIE (+) y PAAN (+)
o

— GDH-EIE (+) y Toxinas AyB -EIE (+)
o

— GDH-EIE (+) y Toxinas AyB -EIE (-) y PAAN (+)
o

—  PAAN (+)
o

— Toxinas AyB -EIE (+)
o

—  GDH-EIE (-) y cultivo toxigénico (+)
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ANEXO Il. ESCENARIOS COMUNES PARA LA CLASIFICACION DE CASO SEGUN ORIGEN (ICD-
IRAS, ICD-Ex, ICD-C).

Ejemplo 1: El caso ingresa en un hospital con sintomas de ICD, derivado directamente desde una
residencias de ancianos.
— fecha de inicio de sintomas de ICD es anterior a fecha de ingreso (sintomas se habian iniciado
fuera del hospital)
y
— exposicién reciente documentada a una residencia de ancianos (viene derivado de la
residencia).
Es una ICD-IRAS, no relacionada con el presente ingreso.

Ejemplo 2: El caso ingresa en un hospital por agudizacion de su EPOC, derivado directamente desde
una residencias de ancianos y comienza con sintomas de ICD en el dia 2 del ingreso.
— fecha de inicio de sintomas de ICD posterior a fecha de ingreso, pero en las primeras 48 horas
del ingreso
y
— exposicién reciente documentada a una residencia de ancianos (viene derivado de la
residencia).
Es una ICD-IRAS, no relacionada con el presente ingreso.

Ejemplo 3: El caso ingresa en un hospital por agudizacion de su EPOC, derivado directamente desde
una residencias de ancianos y comienza con sintomas de ICD a los 5 dias de su ingreso.
— fecha de inicio de sintomas de ICD posterior a fecha de ingreso (posterior a dia 3 del ingreso
considerando dia 1 el dia del ingreso)
y
— exposicidon reciente documentada a una residencia de ancianos (viene derivado de la
residencia).
Es una ICD-IRAS, relacionada con el presente ingreso.

Ejemplo 4: El caso desarrolla sintomas durante el segundo dia del ingreso actual (dia 2, considerando
el dia 1 como el dia del ingreso) y tuvo dialisis ambulatoria documentada hace 3 semanas.
— fecha de inicio de sintomas de ICD posterior a fecha de ingreso, pero en las primeras 48 horas
del ingreso
y
— exposicién documentada de que ha recibido una asistencia sanitaria ambulatoria (dialisis
ambulatoria) dentro de las 12 semanas posteriores al ingreso.
Es una ICD-Ex.
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Ejemplo 5: El caso ingresa con sintomas de ICD y tuvo didlisis ambulatoria documentada hace 3
semanas.
— fecha deinicio de sintomas de ICD es anterior a fecha de ingreso (inicio en la comunidad, fuera
de un centro hospitalario)
y
— exposiciéon documentada de que ha recibido una asistencia sanitaria ambulatoria dentro de las
12 semanas posteriores al ingreso.
Es una ICD-Ex.

Ejemplo 6: El caso ingresa con sintomas de ICD y presenta un alta hospitalaria documentada de otro
hospital hace seis semanas.
— fecha de inicio de sintomas de ICD en la comunidad, fuera de un centro hospitalario
y
— ingreso documentado entre las cuatro a doce semanas posteriores al inicio.
Es una ICD-Ex.

Ejemplo 7: El caso ingresa en un hospital por agudizacién de su EPOC y comienza con sintomas de ICD
a los 5 dias de su ingreso y presenta un alta hospitalaria documentada de otro hospital hace seis
semanas.
— fecha de inicio de sintomas posterior a fecha de ingreso (posterior a dia 3 del ingreso
considerando dia 1 el dia del ingreso)
e
— ingreso documentado entre las cuatro a doce semanas posteriores al inicio.
Es una IRAS, relacionada con el presente ingreso y ademas IRAS-Ex. En este caso en el que hay varias
diferentes asociaciones se aplica el orden de notificacién: 12 ICD-IRAS, 22ICD-Ex y 32 ICD-C. En este
caso se notifica como ICD-IRAS relacionada con el presente ingreso.

Ejemplo 8. El caso ingresa en un hospital por agudizacion de su EPOC e inicia sintomas de ICD durante
el segundo dia del ingreso actual; sin exposicidn previa a la asistencia sanitaria y con antecedentes de
alta documentado en un hospital hace 14 semanas:
— fecha de inicio de sintomas posterior a fecha de ingreso, pero en las primeras 48 horas del
ingreso (en dia 2)
y
— sin antecedentes de contacto documentado con ningln centro sanitario en las ultimas 12
semanas (el alta documentada fue hace 14 semanas)
Es una ICD-C.

Ejemplo 9. El caso ingresa en un hospital con sintomas de ICD; sin exposicion previa a la asistencia
sanitaria y sin antecedentes de alta documentado en un hospital en las Ultimas 12 semanas y no viene
de una residencia de ancianos, vive en su domicilio particular:
— fecha de inicio de sintomas posterior a fecha de ingreso, pero en las primeras 48 horas del
ingreso (en dia 2)
y
— sin exposicién a asistencia sanitaria ni antecedentes de ingresos previos.
Es una ICD-C.
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Ejemplo 10. El caso llega con sintomas de ICD y una cirugia dental ambulatoria en las Ultimas 12
semanas que no se informd al personal sanitario ni estd documentada
— fecha de inicio de sintomas anterior a fecha de ingreso
y
— sin exposicién documentada a asistencia sanitaria.
Es una ICD-C. Nota: Este es un escenario de falso negativo (el caso si tuvo contacto con la asistencia
sanitaria, pero no informa de ello y no estd documentado), que podria no ser evitable.
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ANEXO I1l. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE INFECCIONES POR Clostridioides difficile

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: ........ Y- Y A
Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 aiios: ................
Sexo al nacimiento: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [_] Desconocido

Lugar de residencia del caso:

Pais de residencia: ..........ccccocverrnenene C.A. deresidencia: ..........ccccoovvreeernnnns
Provincia de residencia: ..............c.cccoeueuee.. Municipio de residencia: ................cooeene..
Cadigo postal de residencia: ............c.ccceeuneene

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

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso’: ........ Y [ i
Fecha de inicio de sintomas*: ........ Y Y AT,
ICD presente al ingreso hospitalario: [ ]Si [ |No [ ] Desconocido
Ingreso en UCI: |:| Si |:|No |:| Desconocido
Ingreso en UCl debidoalalcD:[ |Si [ |No [ ] Desconocido
Fecha de ingreso en UCI: ........ Y- Y AT
Complicaciones de la ICD (indicar todas las que sean necesarias):
[ ] Megacolon téxico
[ ] Cirugia (colectomia) por megacolon téxico, perforacién o colitis refractaria
Desenlace de la ICD*:
[ ] vivo [ ] Fallecido, ICD fue causa contributiva
|:| Fallecido, ICD fue causa Unica |:| Fallecido, ICD no contribuyé
[ ] Fallecido, ICD fue parte de la secuencia causal [ ] Fallecido, relacién desconocida con la EPC

Fecha de defuncién: ........ . AT
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DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de toma de muestra®: ........ A Y

Numero de muestra clinica del laboratorio origen del caso: ...............cccouuuu.e.

Deteccion de GDH-EIE”: [ ] Positivo [ | Negativo [ ] Prueba no realizada

Produccién de toxinas A y/o B (por PCR o EIE): [ ] Positivo [ | Negativo [ ] Prueba no realizada
Método de deteccidn de toxinas (indicar todas las que procedan):

[ ] PCR (deteccidn de tcdA y/o tcdB) [ ] EIE para TcdA and TcdB

Presencia de genes de la toxina binaria (deteccion por PAAN):

[ ] Positivo [_] Negativo [ ] Prueba no realizada

Cultivo toxigénico: | | Positivo [ ] Negativo [ ] Prueba no realizada

Si se ha recogido informacion microbiolégica del caso sobre sensibilidad y ribotipificacion,
cumplimentad las siguientes variables, en caso contrario no rellenar

PCR-ribotipo®: ...........ccocvveurernnen.

Método de ribotipificacion:

[ ] PCR mediante electroforesis en geles

[ ] PCR mediante electroforesis capilar

[ ] Deteccién de marcadores compatibles con RT-027 por PCR a tiempo real

[ ] secuenciacién genémica completa

Razones para la tipificacion:

[ ] Investigacién de brote o cluster de casos de ICD

[] vigilancia rutinaria

|:| Caso grave

[ ] otro. Tipificacién realizada por razones no contempladas en otras categorias.
Secuenciotipo®: ........ccocevvuveennnn.

Método de secuenciacion:

[ ] Secuenciacion genémica completa

[ ] Secuenciacion de Sanger

[ ] otro método de secuenciacidn

Resultados de pruebas de sensibilidad antimicrobiana™: [ ]Si [ JNo [ ] Desconocido
Criterios EUCAST: [ |Si [ ] No En caso de repuesta afirmativa indicar version (afio): ............

Criterios CLSI: []si [ INo En caso de repuesta afirmativa indicar version (afio): ............

S | R Signo CMI CMI (mg/L) Halo (mm)
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Metronidazol [] [] [] SO T
Vancomicina |:| |:| |:| JSUURPROUROPRS (NP
Fidaxomicina [] [] [] SO TR

S: Sensible con régimen de dosificacion estandar R: Resistente

I: Sensible con exposicion aumentada al antibidtico CMI: Concentracién minima inhibitoria

NOTA: se priorizan los datos de CMI.
Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): [ ]Si [ JNo [ ] Desconocido
Identificacion de muestra del declarante al LNR: ........ccooveveeeierieicecceceee.

Identificacion de muestra en el LNR: ......oooveeeiviiivveese e

DATOS DEL RIESGO

Ingreso hospitalario previo (en el Gltimos 3 meses): | |Si [ JNo [ ] Desconocido

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

CATEGORIZACION DEL CASO

Caso recurrente': [ |Si [ ] No [ ] Desconocido
Clasificacion del caso segun origen
[_]1CD relacionada con la asistencia sanitaria
|:| Caso de ICD relacionado con el presente ingreso
|:| Caso de ICD no relacionado con el presente ingreso;
En caso de marcar esta opcion, especifique el origen de la infeccion si se conoce:
[ ] anterior ingreso en este hospital
[ ] otro hospital
[ ] centro de larga estancia
[ ] otro tipo de centro
[ ]1CD con exposicidn a la asistencia sanitaria
|:| ICD Comunitaria
El caso forma parte de un BROTE: [ |Si [ JNo [ _]Desconocido
Identificacion del brote: ... v
C.A. de declaracion del brote?: ..........cocoveeveveeeiviceiiesice e,
Envio de muestra asociada a brote al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR):

[]si [ JNo [ ]Desconocido

Si se han enviado muestras al LNR, indicar el identificador de brote asignado por el LNR: .......c.ccccceeueueuneeee
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OBSERVACIONES*?

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 ICD.

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 diagnodstica, 3) fecha de inicio del tratamiento
antimicrobiano especifico para la ICD, y 4) fecha de declaracién.

4. Fecha de inicio de los sintomas: Si se desconoce, poner la fecha de inicio del tratamiento para esta
infeccidon 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 ICD: 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 aplicacidon practica de la categorizacion de la Organizacion Mundial de la Salud para la
certificacion 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, ICD fue causa Unica: La ICD fue la Unica causa de muerte; no se presentd ninguna otra
enfermedad o afeccion que causara la muerte (afeccion suficiente);

— Fallecido, ICD fue parte de la secuencia causal. La ICD formd parte de la secuencia causal de
eventos que llevaron a la muerte, pero no fue suficiente por si sola;

— Fallecido, ICD fue causa contributiva. La ICD fue una causa contributiva, pero no estuvo
relacionada con la enfermedad o afeccion que causé la muerte;

— Fallecido, ICD no contribuyd. La ICD no contribuyd al fallecimiento o su contribucién fue
redundante; es decir, el caso habria fallecido de todos modos;

—  Fallecido, relacidon desconocida con la ICD: Contribucién de la ICD al fallecimiento del caso
desconocida o no verificada.

6. Fecha de toma de muestra: Fecha de recogida de la muestra positiva que define el caso.

7. GDH-EIE: deteccidn de la enzima glutamato deshidrogenasa mediante enzimominmunoensayo; PAAN:
amplificacién de acidos nucleicos (deteccion de los genes codificadores de las toxinas A y/o B); Toxinas
AB-EIE: deteccidn de las toxinas A o B por EIE.

8.  PCR-ribotipo: Utilice cdédigos numéricos estandarizados de tres digitos (p. ej., 001, 002) sin anteponer
"RT". Si la nomenclatura del ribotipo contiene dos nimeros separados, utilice cédigos separados por
barras para indicarlo, en orden numérico ascendente (p. ej., 014/020, 078/126). Para ribotipos que
contengan caracteres no numeéricos, sustitiyalos por un asterisco (p. ej., informe 012a, 012b o 012x
como 012%*). Las instrucciones sobre la metodologia de ribotipificacion se pueden encontrar en los
procedimientos operativos estandar del ECDC para el diagnédstico vy la tipificacion de C. difficile. La
nomenclatura del ribotipo se puede asignar a los resultados de ribotipificacion por PCR capilar
mediante WebRibo o sistemas similares; los archivos de estandarizacidn estan disponibles en el ECDC,
previa solicitud, para ribotipos comunes.

9. Secuenciotipo: por técnica de tipado mediante analisis de secuencias de multiples locus (MLST) de 7
genes (MLST7) de C. difficile. Utilice cddigos numéricos simples (p. ej., 1, 11, 123) sin anteponer "ST".

10. Resultados de pruebas de sensibilidad antimicrobiana: Metronidazol, vancomicina y fidaxomicina:
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criterios EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

11. Caso recurrente: Los casos de ICD con una muestra de heces positiva para C. difficile entre dos y ocho
semanas después de la ultima muestra positiva se consideran casos recurrentes.

12. C.A. de declaracion del brote: Aquella que ha asignado el identificador del brote.

13. Observaciones: Incluir toda la informacién relevante no indicada en el resto de la encuesta.
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ANEXO IV. ENCUESTA DE DATOS HOSPITALARIOS. DATOS ANUALES.

Estos datos se solicitaran a la C.A. 1 vez al aiio, al inicio del comienzo de la vigilancia, comun para
todos los médulos 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: .............ccccoennnnnne.
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: ...............ccccccoueeenee.

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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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: ............coocererreeen

[ ] 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.mschs.es/regcessWeb/descargaManualDefinicionesInformacion.do)

2. Tipo de hospital: agrupacion 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 tamafo 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 dotacién, 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 mds 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 apariciéon 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).
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