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3. JUSTIFICACION

Los pacientes críticos presentan unos requerimientos nutricionales,

terapéuticos y de monitorización especiales, que conllevan la necesidad de

disponer de múltiples accesos venosos simultáneos. El uso de catéteres

venosos centrales multilumen permite estos accesos de forma segura y

prolongada en el tiempo. La principal complicación asociada al uso de estos

catéteres es la BRC.

Los mecanismos por lo que se infecta un catéter están claramente reportados

en la literatura. La piel favorece la colonización de la cara exoluminal del

catéter en el momento de la inserción y en los días siguientes. A medida que

avanza el tiempo de inserción, es la manipulación de las conexiones y accesos

del catéter el mecanismo que favorece la colonización de la cara endoluminal.

La estandarización de las técnicas de inserción y del cuidado de la piel se han

mostrado efectivas en la reducción de la BRC. Sin embargo, la elevada

manipulación de las conexiones en UCI, han hecho aumentar la importancia de

la via endoluminal como mecanismo patogénico de la BRC en los pacientes

críticos.

Las opciones planteadas para la prevención de la BRC son múltiples. Se han

apuntado diversas actuaciones, epidemiológicas, clínicas o tecnológicas, pero

en ningún caso parecen hasta el momento plenamente satisfactorias. La

dificultad para mantener los protocolos de manipulación, el recelo que

despierta la utilización indiscriminada de dispositivos impregnados en
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antibióticos, las limitaciones de los catéteres impregnados con antisépticos y

de los conectores protegidos con antisépticos descritos hasta el momento,

mantienen viva la búsqueda de mejores opciones.

Ante esta situación, la aparición de un nuevo conector desinfectable sin aguja

(Smartsite®) diseñado inicialmente para evitar las punciones accidentales,

puede significar una ayuda en la tarea de minimizar la presencia de BRC.  

El objetivo de los trabajos que a continuación se enuncian es valorar la utilidad

de estos conectores en la profilaxis de la BRC. Para ello se observará su

comportamiento en condiciones experimentales extremas y posteriormente su

utilidad en pacientes críticos.



4. HIPOTESIS DE TRABAJO.
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4. HIPOTESIS

4.1. HIPOTESIS CONCEPTUAL

Los factores relacionados con la manipulación del catéter y sus

conectores juegan un papel fundamental en la patogenia de la BRC en los

pacientes críticos.

4.2. HIPOTESIS DE TRABAJO

La descontaminación con alcohol de 70º de la superficie externa del

conector sin aguja Smartsite® reduce el paso de microorganismos a la luz del

catéter y en consecuencia reduce el riesgo de BRC en pacientes críticos.



5. OBJETIVOS.
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5. OBJETIVOS

5.1.     OBJETIVO GENERAL

Conocer la utilidad de añadir una protección específica de la vía

endoluminal a las recomendaciones del año 1996 de los CDC para reducir la

incidencia de BRC.

 

5.2.     OBJETIVOS ESPECIFICOS

Valorar el efecto barrera al paso de Staphylococcus aureus que ejerce el

conector desinfectable Smartsite® en un nuevo modelo experimental.

Valorar la eficacia del conector desinfectable Smartsite® en la

prevención de la BRC en pacientes críticos respecto a la llave de tres pasos.  

5.3.     OBJETIVOS SECUNDARIOS

Conocer la incidencia de BRC en pacientes críticos con catéteres

venosos centrales multilumen manipulados según las recomendaciones

existentes. 

Estimar las repercusiones económicas que puede suponer la inclusión

del conector Smartsite�.



6. DESCRIPCION DEL CONECTOR

DESINFECTABLE SIN AGUJA

SMARTSITE�.
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6. DESCRIPCION DEL CONECTOR SMARTSITE®

El conector desinfectable Smartsite® es un dispositivo cuyo diseño responde a

la necesidad de evitar la manipulación de agujas para la preparación y/o

administración de medicación endovenosa.

6.1.     COMPONENTES DEL CONECTOR

Los principales componentes del dispositivo son 2 (Figura 14): 

� Un armazón rígido y transparente, de material plástico (Terlux®), que

corresponde a la estructura externa del conector.

� Un émbolo hueco de silicona, en forma de muelle, cuya extremo distal

cierra herméticamente, y que se permeabiliza al ser presionado por una

jeringa o cualquier conector tipo luer (Figura 15).

Figura 14: Conector Smartsite desmontado (armazón y émbolo)
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6.2.     FUNCIONAMIENTO DEL CONECTOR

El diseño de este conector permite que antes de ser manipulado pueda ser

descontaminada fácilmente su superficie externa por medio de la fricción de

una gasa impregnada con un antiséptico. Después de la retirada de la jeringa o

el equipo de infusión, la membrana vuelve a su posición previa manteniendo el

sistema herméticamente cerrado al exterior, por lo que no requiere tapón. 

Figura 15: Corte en sección del conector Smartsite®.

1: Armazón externo. 2. Émbolo interno de silicona. 3: Permeabilización del

émbolo tras ser presionado. 4: Paso del fluido a través del conector
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Figura 16: Manipulación del conector Smartsite®. Fricción con una gasa o

aposito de celulosa impregnado en antiséptico (alcohol 70º). Administración del

bolus, sin aguja, después de la evaporación del antiséptico.

6.3.     CARACTERISTICAS TECNICAS

De entre las características técnicas informadas por la casa comercial (Alaris

Medical Systems) destaca:

� Ausencia de espacio muerto (0,00 ml, entendiendo por espacio muerto

el volumen endoluminal de líquido difícil o imposible de lavar) lo que
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dificulta la presencia de residuos en el conector que faciliten el

sobrecrecimiento bacteriano.

� Flujo superior a 3000 ml/hora.

� Sistema estanco tras cien infusiones y/o una semana de manipulación

en condiciones experimentales (TABLA 18).

TABLA 18: Características técnicas tras 100 manipulaciones en 8 días

(Según Alaris Medical Systems) .

Test Prueba

Recuperación del pistón No fugas

Capacidad de vacio P  =  -650 mmHg

Capacidad de presurización P =   +1500 mmHg

Rango de flujo > 3000 ml/hora



7. VALORACION MICROBIOLOGICA DEL

EFECTO BARRERA DE UN CONECTOR

DESINFECTABLE EN UN MODELO

EXPERIMENTAL IN VITRO.
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7.1 OBJETIVO DEL ESTUDIO EXPERIMENTAL

Determinar el efecto barrera al paso de Staphylococcus aureus que presenta el

conector sin aguja desinfectable Smartsite® en comparación al tapón

convencional en condiciones experimentales in vitro.
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7.2 MATERIAL Y METODO DEL ESTUDIO EXPERIMENTAL

7.2.1. DESCRIPCION DEL MODELO EXPERIMENTAL

Con la intención de dar respuesta al objetivo planteado se diseñó un estudio

prospectivo y controlado con dos ramas de intervención en el que se utilizó un

modelo in vitro que simulaba la inserción de un catéter venoso periférico. Este

modelo consistía en una botella pera hemocultivos aeróbicos (Bact Alert�) en

la que se introdujo un catéter venoso periférico 18G (Venflon�) siguiendo

estrictas medidas de esterilidad (Guantes, tallas y bata estériles, mascarilla y

gorro). Se construyeron 50 modelos idénticos que se dividieron en dos grupos

de 25. En el grupo estudio (S), el acceso a la luz de los catéteres se cerró con

el conector desinfectable Smartsite®, mientras que en el grupo control (C) se

cerró con el tapón suministrado por el propio catéter (Figura 17). 

FIGURA 17: Modelos experimentales
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7.2.2. MANIPULACION DEL MODELO EXPERIMENTAL

Las 50 botellas fueron guardadas en la estufa durante las 72 primeras horas

posteriores a la inserción de los catéteres sin que estos fueran manipulados

para descartar una posible contaminación en el momento de la inserción. 

FIGURA 18: Los 50 modelos experimentales en estufa.

A part

A. 
87

ir de este momento, se procedió de la siguiente manera:

Para valorar la esterilidad del sistema a lo largo del tiempo si no se

manipula, se dejaron 5 catéteres de cada grupo sin manipular durante
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todo el estudio .

B. Los 20 catéteres restantes de cada grupo se utilizaron para estudiar la

eficacia de barrera a los microorganismos del conector desinfectable y

del tapón convencional en condiciones de contaminación extrema. 

C. A partir del tercer día, una vez observada que la esterilidad del sistema

se mantenía después de la inserción, se contaminó diariamente la

membrana externa del conector desinfectable y la superficie del tapón

de los 40 catéteres con un escobillón impregnado en un caldo de cultivo

que contenía una concentración superior a 10
8 unidades formadoras de

colonias por mililitro, según la escala de Mc Farland, de Staphylococcus

aureus ATCC 25923. Posteriormente los catéteres se volvían a guardar

en la estufa. 

D. Cinco horas después de cada contaminación, se administró a través de

cada catéter un centímetro cúbico de suero fisiológico, haciendo servir

una jeringa estéril para cada uso y botella, simulando el uso clínico del

catéter en condiciones extremas de contaminación del  sistema de cierre

del catéter. Los conectores Smartsite� se manipularon según las

recomendaciones de la casa comercial (descontaminación de la

membrana por fricción con una gasa con alcohol de 70º).
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FIGURA 19: Contaminación diaria del conector Smartsite®.

FIGURA 20: Administración diaria del bolus de suero fisiológico
89
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E. Para saber si las bacterias con que se contaminaban los tapones y los

conectores eran capaces de pasar a través del catéter y contaminar el

líquido de las botellas, se realizó diariamente una lectura de la

contaminación de este líquido. Esta medida se efectuaba, por un lado

por medio de un sensor situado en la base de la botella que contiene un

reactivo que vira de color al detectar el CO2 producido con el

crecimiento de las bacterias y por otro lado, por la turbidez visual del

líquido. 

FIGURA 21: Positivización de las ampollas

F. E

líq

m

90

n el momento de la positivización, se procedía a la resiembra del

uido de la botella para identificar el microorganismo y comprobar,

ediante la comparación de los antibiotipos, que se trataba de la misma
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cepa con que se realizó la contaminación del tapón o conector.

Igualmente, a la finalización del estudio se procedió a la resiembra de

los líquidos de las botellas consideradas negativas para constatar su

esterilidad.

7.2.3. ANALISIS ESTADISTICO

Para la estimación del riesgo de contaminación por día de manipulación se

utilizó el método de Kaplan Meier y para la comparación de las curvas de

supervivencia entre los dos grupos de estudio se utilizó el test de Log Rang

considerandose un nivel de significación estadística del 0.05.
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7.3. RESULTADOS DEL ESTUDIO EXPERIMENTAL

Durante los primeros tres días no hubo ninguna positivización de las 50

botellas de manera que se puede asumir que no se produjo ninguna

contaminación en el momento de la inserción de los catéteres. En los 10

catéteres no manipulados no se detectó ninguna contaminación en ninguno de

los dos grupos de estudio después de 21 días, por lo que se puede asumir la

esterilidad del sistema si no se manipula. 

Durante los 21 días de estudio tampoco se produjo ninguna disfunción o

imprevisto que obligara a retirar ningún equipo.

En los catéteres manipulados diariamente del grupo control se produjo la

contaminación del líquido de la botella de hemocultivos de forma más

frecuente que en el grupo de catéteres protegidos con el sistema desinfectable

Smartsite. En la Tabla 18 se presenta el porcentaje de botellas libres de

colonización a lo largo del tiempo para cada uno de los grupos de estudio. Las

curvas de ambos grupos muestran diferencias estadísticamente significativas

(p<0.001). 

Al quinto día de manipulación estaban colonizadas más del 50% de las botellas

del grupo control mientras que en el grupo estudio, el 50% estaban colonizadas

el onceavo dia.  El 100% de las botellas del grupo control estaban colonizadas

al noveno dia, mientras que a la finalización del seguimiento, después de 18
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días de manipulación, el 40% de las botellas del grupo estudio todavía eran

estériles. 

En todos los casos las bacterias aisladas en el caldo de las botellas

correspondieron a la cepa utilizada en la contaminación de los tapones y

conectores, valoración hecha según el antibiotipo.

TABLA 18: Porcentaje de botellas que permanecen estériles

en relación a los días de manipulación.

p < 0.001
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8. EFECTO DE UN CONECTOR

DESINFECTABLE EN LA INCIDENCIA

DE BRC EN PACIENTES CRITICOS.
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8.1. OBJETIVO DEL ENSAYO CLINICO

Observar en pacientes críticos la utilidad del conector desinfectable sin aguja

Smartsite® en la profilaxis de la Bacteriemia Relacionada con Catéter en

comparación con los conectores sin aguja tradicionales protegidos con tapón

(llave de tres pasos). 

Figura 22: Conector multipaso Smartsite® y llave de tres pasos.
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8.2. MATERIAL Y METODO DEL ENSAYO CLINICO

Para conocer la eficacia de la conexión desinfectable en condiciones reales, se

diseñó un ensayo clínico prospectivo aleatorizado, con evaluación ciega de los

resultados microbiológicos, desarrollado en una UCI polivalente de 12 camas

en un Hospital Universitario, desde marzo de 1997 a julio de 1998 (17 meses). 

8.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION. RANDOMIZACION

Se incluyeron en el estudio todos aquellos pacientes a los que se colocó un

catéter venoso central multilumen por vía subclavia o yugular con expectativas

de duración de más de 72h. Se excluyeron aquellos catéteres colocados fuera

de la UCI, los insertados por vía femoral, recambio por guía metálica y los de

duración menor a 72 horas. Todos los catéteres fueron asignados a uno de los

dos grupos de intervención de acuerdo con una tabla de aleatorización.

TABLA 20: Criterios de inclusión y exclusión en el estudio.

Criterios de inclusión Criterios de exclusión

CVC multilumen CVC unilumen

Inserción en UCI Inserción fuera de UCI

Inserción por subclavia o yugular Inserción periférica o femoral

Duración esperada > 3 días Duración < 3 días

Inserción por punción Recambio a través de guía metálica
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En el grupo control se equiparon los catéteres con el sistema de conexión no

desinfectable utilizado habitualmente (Figura 23). Este sistema consiste en una

llave de tres pasos que permite dos accesos que no requieren aguja y que si

no se utilizan deben estar cerrados con un tapón. En el grupo estudio se utilizó

una conexión desinfectable sin aguja (Smartsite�) (Figura 24).

8.2.2. RECOGIDA DE DATOS

Por medio de una hoja de recogida de datos por catéter (Anexo 2), se

recogieron:

� Datos epidemiológicos del paciente (sexo, edad),

� Categoría diagnóstica al ingreso (paciente médico, postquirúrgico o

traumático), presencia de infección al ingreso70, escala pronóstica al

ingreso (SAPS186), escala de cargas de trabajo para enfermería

(TISS209),

� Factores de riesgo intrínsecos para infección nosocomial (coma,

insuficiencia renal, diabetes mellitus insulinodependiente, neoplasia

sólida, criterios clínicos de enfermedad pulmonar obstructiva crónica,

inmunodeficiencia, neutropenia, diagnóstico anatomopatológico de

cirrosis, adicción a drogas por vía parenteral, obesidad, desnutrición,

úlcera de decúbito, tabaquismo, alcoholismo), 

� Factores de riesgo extrínsecos para infección nosocomial (ventilación

mecánica, traqueotomía, sonda nasogástrica, hemofiltración), 
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FIGURA 23: Catéter de tres luces equipado con llaves de 3 pasos

FIGURA 24: Catéter de tres luces equipado con el sistema Smartsite®.



Ensayo clínico. Material y método.

99

� Características y manipulación del catéter (vía de inserción, nº de luces,

nutrición parenteral, nº de extracciones sanguíneas, días de inserción) y

motivo de retirada.

� Evolución del paciente (estancia en UCI  y mortalidad).

8.2.3. RETIRADA DE LOS CATETERES Y FIN DEL SEGUIMIENTO

Los catéteres fueron retirados por sospecha de infección147, finalización del

tratamiento, exitus o alta del paciente de UCI, procediéndose al cultivo

semicuantitativo (SQ)  de la punta del catéter según la técnica descrita por

Maki117 y dos hemocultivos periféricos. Los microbiólogos desconocían a que

grupo pertenecía el catéter a la hora de informar el resultado. Si el catéter no

era retirado al alta de UCI se seguía clínicamente durante 48h en planta para

cultivar el catéter en caso de existir sospecha de infección. 

8.2.4. DEFINICION DE TERMINOS 

Se definió catéter colonizado ante la presencia de más de 15 unidades

formadoras de colonias en el cultivo SQ191. Se definió bacteriemia relacionada

con catéter la combinación hemocultivos positivos y catéter colonizado por el

mismo microorganismo en un paciente con cuadro clínico compatible y en

ausencia de foco previo191. Para definir bacteriemia primaria se exigía que el

cultivo del catéter fuera negativo191.
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TABLA 21: Definición de términos para la clasificación de los catéteres191.

Definición de términos

Catéter colonizado Cultivo punta > 15 ufc

Bacteriemia relacionada con

catéter

Catéter colonizado y hemocultivo

positivo (al mismo microorganismo)

Bacteriemia primaria Catéter negativo y hemocultivo positivo

8.2.5. COSTE ECONOMICO DEL CONECTOR DESINFECTABLE

El conector desinfectable utilizado en el estudio fue mayoritariamente un

modelo con tres accesos. Su precio final por unidad en el momento del estudio

fue de 600 pesetas por unidad (3,6�). El coste  por unidad de la llave de tres

pasos fue de 30 pesetas (0,20�).

8.2.6. ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Para el estudio de la homogeneidad de los dos grupos de estudio se

compararon sus principales características mediante la prueba de la Chi al

cuadrado para aquellas variables categóricas o, para las variables

cuantitativas, mediante la prueba t-Student o la U de Mann Withney según

cumplieran o no las condiciones de normalidad. Igualmente se realizó un

análisis bivariado para conocer los principales factores de riesgo de

bacteriemia relacionada con catéter en nuestra población. 
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Se definió como objetivo principal del análisis la comparación de las tasas de

incidencia de BRC entre los dos grupos. Se estimó el efecto de la conexión de

estudio mediante el riesgo relativo (RR) y su intervalo de confianza (IC) del 95

%. Para ajustar el efecto del tipo de conexión por los efectos de los distintos

factores de riesgo identificados se realizó un análisis de regresión logística a

partir de las variables con un nivel de significación estadística menor a 0,2. Se

escogió el modelo que combinaba una mayor bondad de ajuste y un mayor

coeficiente de determinación. En todos los contrastes de hipótesis realizados

se consideró un nivel de significación estadística del 0,05.
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8.3. ENSAYO CLINICO. RESULTADOS

8.3.1. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Doscientos setenta y ocho catéteres cumplieron con los criterios de selección

establecidos y fueron insertados en 243 enfermos (rango entre 1 y 7 catéteres

por enfermo). El  72,8% (176) eran hombres. La edad media fue de 57,0 ± 18,5

años. 

La gravedad media del total de los pacientes según el SAPS fue de 34,0 � 12,1

(rango 6-94) y la carga asistencial de enfermería valorada según el índice de

TISS fue de 32,5 � 13,4 (rango 8-80). La estancia media en UCI fue de 19,8 �

18,5 días con un mínimo de 3 días y un máximo de 79. La mortalidad del grupo

fue del 16% (TABLA 21). 

TABLA 21: Características generales de la población de estudio.

Características población

Nº Pacientes 243

Sexo: Hombres ( %) 72,8 (176)

Edad 57,0 ± 18,5

SAPS (rango) 34,0 ± 12,1 (6-94)

TISS (rango) 32,5 ± 13,4 (8-80)

Estancia media en días (rango) 19,8 ± 18,5 (3-79)

Mortalidad (% pacientes) 39 (16%)
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8.3.2. CARACTERISTICAS DE LOS CATETERES

De los 278 catéteres, 91 (32,7%) correspondían a pacientes médicos, 101

(36,3%) a pacientes quirúrgicos y 86 (31,0%) a pacientes traumáticos. Ciento

catorce catéteres (41,0%) se insertaron en pacientes que estaban recibiendo

antibióticos en ese momento. 

TABLA 22: Características generales de los catéteres en estudio.

Características catéteres N (%)

Nº Catéteres 278

Catéteres en cada grupo patológico

Médico 91 (32,7%)

Quirúrgico 101 (36,3%)

Traumático 86 (31,0%)

Antibióticos en la inserción 114 (41,0%)

Vía de inserción

Subclavia 230 (82,7%)

Yugular 48 (17,3%)

Nº de luces

2 luces 149 (53,6%)

3 luces 129 (46,4%)

Nutrición Parenteral Total 81 (29,1%)

Duración media en días (rango) 9,9 ± 6,1 (3-31)



Ensayo clínico. Resultados

104

El 53,6% de los catéteres eran bilumen y el resto trilumen, 46,4%. Doscientos

treinta catéteres (82,7 %) fueron colocados por vía subclavia y 48 (17,3%) por

vía yugular. Ochenta y un (29,1%) se utilizaron para nutrición parenteral. La

duración media de los catéteres fue de 9,9 � 6,1 días (rango entre 3 y 31 días).

El 63.1% de los catéteres estuvieron insertados durante más de una semana.

8.3.3. RANDOMIZACION DE LOS PACIENTES

Los pacientes fueron asignados aleatoriamente a los grupos de intervención de

forma previa a la primera inserción según un listado obtenido por un programa

informático. Como resultado de la randomización, en 120 pacientes se

utilizaron catéteres con conectores desinfectables (“CD”), mientras que en 123

pacientes se utilizaron catéteres con conectores tipo llave de tres pasos

(“L3P”), resultando al final del estudio 139 catéteres en cada grupo de

intervención. 

En las Tablas  se presentan las principales características de los catéteres y de

los pacientes para cada uno de los dos grupos. No se observaron diferencias

significativas entre ambos grupos. Tampoco se observaron diferencias

estadísticamente significativas entre los grupos de estudio respecto a ninguno

de los factores de riesgo intrínsecos o extrínsecos considerados.
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TABLA 23: Características de los pacientes en ambos grupos de estudio.

Características pacientes CD L3P p

Edad (años) 55,3 � 19,0 56,7 � 18,0 ns

Sexo (hombres) 75,5% 70,5% ns

Grupo patológico

Médico

Quirúrgico

Traumático

45 (32,4%)

49 (35,2%)

45 (32,4%)

46 (33,1%)

52 (37,4%)

41 (29,5%)

ns

Infección al ingreso 60 (43,2%) 54 (38,9%) ns

SAPS 34,1 � 12,1 33,8 � 12,2 ns

TISS 32,8 � 13,3 32,1 � 13,6 ns
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TABLA 24: Presencia de factores de riesgo intrínsecos en los grupos de

estudio.

Factores de riesgo intrínsecos CD L3P P

Coma 25 (18%) 29 (20,1%) ns

Insuficiencia renal 13 (9,3%) 16 (11,5) ns

Diabetes 16 (11,5%) 17 (12,2%) ns

Neoplasia 18 (12,9%) 11 (7,9%) ns

LCFA 35 (25,2%) 43 (30,9%) ns

Inmunodeficiencia 13 (9,3%) 11 (7,9%) ns

Neutropenia 1 (0,7%) 0 (0%) ns

Cirrosis 3 (2,2%) 4 (2,9%) ns

ADVP 6 (4,3%) 1 (0,7%) 0,06

Obesidad 23 (15,8%) 25 (17,9%) ns

Desnutrición 7 (5%) 8 (5,8%) ns

Úlceras de decúbito 3 (2,2%) 5 (3,6%) ns

Tabaquismo 34 (24,4%) 35 (25,2%) ns

Enolismo 16 (11,5%) 21 (15,1%) ns
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TABLA 25 : Presencia de factores de riesgo extrínsecos en los grupos de

estudio

Factores de riesgo extínsecos CD L3P P

Ventilación mecánica 115 (82,7%) 113 (81,3%) ns

Traqueostomia 30 (21,6%) 29 (20,9%) ns

Sonda Nasogástrica 113 (81,3%) 118 (84,9%) ns

HDFAVC* 4 (2,9%) 11 (7,9%) 0,06

NPT** 42 (30,2%) 39 (28,1%) ns

*HDFAVC: Hemodiafiltración arteriovenosa continua.

**NPT: Nutrición parenteral total

TABLA 26 : Características de los catéteres en ambos grupos de estudio.

Características catéteres CD 

N = 139 

L3P             

N = 139 

 p

Inserción

Subclavia

Yugular

113 (81,3%)

26 (18,7%)

117 (84,2%)

22 (15,8%)

ns

Nª de luces 

2 luces

3 luces

73 (52,5%)

66 (47,5%)

76 (54,7%)

63 (45,3%)

ns
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8.3.4. EVOLUCION DE LOS PACIENTES Y CATETERES

La estancia media en UCI de los pacientes fue de 19,9 días, y la mortalidad de

la serie del 17%. Se observaron diferencias no significativas entre ambos

grupos en la mortalidad, existiendo mayor mortalidad en el grupo “Llave de 3

pasos”.

TABLA 27 : Estancia y mortalidad de los pacientes agrupados

por tipo de conector

La duración media de los catéteres fue de 10 días (rango 3-31), de los cuales

el 63,1% estuvieron insertados durante 7 o más días. 

Evolución pacientes CD L3P         P

Estancia en UCI 19,9 � 19,1 19,8 � 18,0 ns

Mortalidad 12,9 % 21,1% 0.1



Ensayo clínico. Resultados

109

TABLA 28: Curva de supervivencia para los dos grupos de estudio

(catéteres retirados/días de inserción)

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

CD L3P

TABLA 29: Rasgos principales de los catéteres agrupados por tipo de conector

Evolución catéteres CD L3P    p

Duración media del catéter (días) 9,8 � 6,1 10,1 � 6,1 ns

Nutrición parenteral total 42 (30,2%) 39 (28,1 %) ns

Nº de muestras sanguíneas

obtenidas a través del catéter

7,69 � 5,56 7,8 � 5,8 ns

Retirada por sospecha 36 (25,9%) 35 (25,2%) ns
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De los 278 catéteres, el 25,5% fueron retirados y cultivados por sospecha de

infección. Se realizó la batería de cultivos completa en doscientos ocho

catéteres, el 74.8% de todos los catéteres incluidos. El resto se trataba de

enfermos en los que no se retiró el catéter al ser dados de alta a planta, y que

no generaron sospecha de BRC durante las siguientes 48 horas, momento en

el que se finalizó su seguimiento. 

TABLA 30: Motivo de la retirada de los catéteres

CD L3P P

Alta UCI o fin tratamiento 78 (56,1%) 76 (54,7%) ns

Retirada por sospecha 36 (25,9%) 35 (25,2%) ns

Exitus 11 (7,9%) 15 (10,8%) ns

Problema mecánico 4 (2,9%) 4 (2,9%) ns

Otros 10 (7,2%) 9 (6,5%) ns

No se observaron disfunciones ni reacciones adversas en ninguno de los dos

mecanismos durante todo el estudio.

Se identificaron 9 catéteres colonizados en el grupo estudio (6.5%), y 13 en el

grupo control (9.3%), sin que estas diferencias tengan significación estadística

(TABLA 31). De ellos, 8 generaron BRC, predominantemente por cocos Gram

positivos (TABLA 32), de las cuales una ocurrió en el grupo estudio, (densidad

de incidencia de 0.7 BRC/1000 días de catéter), y 7 en el grupo control,
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(densidad de incidencia de 5.0 BRC/1000 días de catéter), lo que supone un

RR de 7,14 (IC 95%; 1.3 - 113.5, p=0.034). Además se observaron 3

bacteriemias primarias, una en el grupo estudio y dos en el grupo control. 

TABLA 31 : Clasificación microbiológica de los catéteres

Estos resultados muestran un riesgo atribuible de 4,3 BRC / 1000 días de

catéter para el grupo con conectores tipo llave de tres pasos respecto al grupo

con conectores desinfectables. La proporción de BRC atribuible al uso de

llaves de tres pasos  (o fracción etiológica) sería del 86%.

 Resultados microbiológicos CD

N = 139 

L3P            

N = 139 

p

Catéteres colonizados 9 13 ns

BRC

(BRC / 1000 días de catéter)

1

(0,7/1000)

7

(5,0/1000)

0,03

BP

(BP/1000 días de catéter

1

(0,7/1000)

2

(1,4/1000)

ns

BRC + BP

(BRC + BP/1000 días de catéter)

2

(1,4/1000)

9

(6,4/1000)

0,03
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TABLA 32: Características de las BRC 

Inserción Diagnóstico Conexión Luces Días* Microorganismo

Subclavia Ingesta salfumán L3P 2 19 Enterobacter aerogenes

Subclavia Peritonitis L3P 3 15 SCN****

Subclavia Estatus Epiléptico L3P 2 6 SCN****

Subclavia PANH** L3P 3 20 Enterococcis faecium

Subclavia Politraumatismo CD 2 10 Klebsiella oxytoca

Yugular NAC*** L3P 2 5 SCN****

Subclavia Politraumatismo L3P 2 19 Enterococcus faecium

Subclavia Politraumatismo L3P 3 9 Staphilococcus aureus

(Días*: Día en el que se retiró el catéter. PANH**: Pancreatitis Aguda Necrohemorrágica.

NAC***: Neumonía adquirida en la Comunidad. SCN****: Staphylococcus coagulasa negativo)

En el análisis bivariado sólo se encontró una asociación estadísticamente

significativa entre el tipo de conexión y la presencia de BRC, de modo que el

0,72% de los catéteres con la conexión desinfectable Smartsite® generaron

una BRC frente al 5,0 % de los catéteres con llave de tres pasos o grupo

control (p=0,033). 

El análisis multivariado identificó la juventud del paciente, la presencia de

obesidad, los días de estancia en UCI y la utilización de llaves de tres pasos

como factores de riesgo independientes de BRC. En la tabla  se presentan los

resultados del análisis de regresión. 
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TABLA 33: Modelo de regresión logística para el riesgo de BRC.

Factor de riesgo Odds Ratio IC 95 %

Edad 0,929 0,88 – 0,98

TISS 0,946 0,88 – 1,02

Estancia en UCI 1,044 1,01 – 1,08

L3P 11,976 1,26 – 113,51

Obesidad 17,104 1,77 – 164,97

8.3.5. Coste incremental de la nueva medida preventiva.

El gasto económico generado por la inclusión del nuevo conector viene

marcado por el precio del dispositivo, la periodicidad de su recambio y la

duración del catéter. En nuestro estudio, cada conector Smartsite® de tres

pasos tenía un precio final de 3.6 €, utilizándose habitualmente dos conectores

de tres pasos por catéter. Alaris Medical Systems ha testado el

normofuncionamiento del conector hasta una semana y/o 100 manipulaciones.

En nuestro caso, al no haber recomendaciones claras al respecto se aplicó la

misma frecuencia de recambio que en los conectores de tres pasos, esto es

cada 72h. Esto significa para un catéter retirado a los diez días, la duración

media de los catéteres en nuestro estudio, la utilización de cuatro conectores

para la luz proximal y otros cuatro para la luz distal cada catéter. En el caso de

los catéteres de tres luces, el acceso medial se utiliza exclusivamente para

NPT, por lo que no se utilizan conectores.
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TABLA 34: Gasto estimado por la inclusión del nuevo modelo de conector para

un catéter de diez días recambiando los conectores cada tres días.

Coste por unidad Coste por catéter

(duración 10 días)

Smartsite® 3 luces 3,60 28,8

Llave de tres pasos 0,20 3,2

Diferencia (10 días) -- -- 25,6

Diferencia (1000 días) -- -- 2.560



9. DISCUSION.
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9.1.   DISCUSION DEL ESTUDIO EXPERIMENTAL

Los resultados de este estudio muestran una resistencia mayor al paso de

Staphylococcus aureus a la vía endoluminal de un catéter protegido con el

conector desinfectable Smartsite®, en condiciones de alta contaminación de

las superficies externas de los puntos de acceso.

9.1.1. Diseño del modelo experimental

Uno de los aspectos destacables del estudio experimental, es que utiliza un

modelo no descrito previamente. Su alta reproductibilidad, en base a los

escasos recursos que consume y a su escasa laboriosidad, lo hace altamente

atractivo. El coste por unidad experimental fue aproximadamente de 10 euros

(incluyendo la determinación del antibiotipo).

Al no haber sido descrito previamente, se consideró la necesidad de mantener

los modelos experimentales 72h sin manipular para descartar la posible

contaminación en el momento de la inserción del catéter. Ninguna de las

botellas se positivizó en ese periodo ventana, y todas las que lo hicieron más

tarde lo hicieron por el mismo Staphylococcus aureus con que se

contaminaban los modelos. 

Para valorar la esterilidad del sistema a lo largo del tiempo, se separaron 10

modelos que no se manipularon durante toda la duración del estudio. Los

modelos no manipulados se mantuvieron estériles durante los 21 días. En base
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a esto creemos razonable asegurar que la única puerta de entrada posible, es

a través de la manipulación de los catéteres.

La decisión de descontaminar la superficie externa del conector Smartsite® y

no los tapones, está basada en las recomendaciones existentes,  y pretenden

reflejar el uso clínico habitual a la hora de administrar medicación en bolus. 

9.1.2. Tasas de contaminación de las botellas

Al noveno día de manipulación, el 100% de las botellas con catéteres cerrados

con un tapón convencional estaban contaminadas por el Staphylococcus

aureus con que se había realizado la contaminación de la superficie externa

del tapón. El mismo día, en el grupo de catéteres con conector desinfectable el

60% de las botellas mantenían la esterilidad del caldo de cultivo. A la

finalización del estudio, después de 18 días de manipulación, el 40% de las

botellas eran todavía estériles. La protección de la vía endoluminal que

proporciona el conector desinfectable es superior a la que proporciona el tapón

convencional.

En los catéteres que se cierran con tapón, la luz interna puede contaminarse al

utilizar un tapón que no haya sido manipulado en extremas condiciones de

esterilidad, procedimiento aunque exigible151, difícil de mantener en las

condiciones clínicas habituales2,129,155,182,199,. La contaminación endoluminal del

catéter puede verse favorecida por la presencia residual de suero, sangre o

soluciones hiperlipídicas en la entrada del conector14,73,100,115. Estos fluidos
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pueden comportarse como caldo de cultivo para la flora colonizante de la piel

del paciente o sus cuidadores, facilitando la formación de biofilm en la luz

interna del conector144. 

En el caso de utilizar el conector Smartsite® para acceder a la luz del catéter,

minimizamos el posible inoculo ante una nueva manipulación al frotar con un

antiséptico su superficie externa. Por otro lado, al retirar el sistema infusor

(jeringa o equipo de suero) el émbolo de silicona recupera su posición previa,

cerrando herméticamente el conector al exterior, ayudando al mantenimiento

de la esterilidad endoluminal. La ausencia de volumen muerto (cantidad de

líquido remanente en el conector, imposible o difícil de lavar) dificulta el

sobrecrecimiento bacteriano en restos de suero o soluciones hiperlipídicas. 

La aplicación de antisépticos en el punto de entrada se ha demostrado eficaz

en otros conectores desinfectables en condiciones experimentales. Así, Inoué

et al89 comparan la descontaminación con clorhexidina o con povidona iodada

en el “sistema I” y en un sistema luer-lock convencional. Mientras que en el

sistema luer-lock existe una tasa de positivización del líquido recuperado del 45

y del 60% (clorhexidina y povidona iodada respectivamente), en el “sistema I”

la tasa de positivización es del 0% en ambos casos. Luebke et al113 observan

una reducción del paso de bacterias del 72 al 0% al utilizar alcohol para

desinfectar la superficie externa del tapón de látex que posteriormente se

perforaba con una aguja. Utilizando el sistema Interlink, que utiliza un sistema

similar pero que substituye la aguja por material plástico la eficacia se
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mantiene (reducción del 80 al 6% de positivizaciones en el líquido recuperado

a través del conector).   

9.1.3. Selección del antiséptico

El antiséptico elegido fue alcohol de 70º. El conector Conecta Clave® es un

conector desinfectable sin aguja, que utiliza un sistema similar al del conector

Smartsite®, aunque con algunas diferencias en el diseño. La comparación de

diferentes antisépticos a la hora de desinfectar la cara externa de este conector

mostró una mayor eficacia con el uso de alcohol de 70º que con el uso de

clorhexidina24. Aunque la utilización conjunta de los dos antisépticos fue

ligeramente más eficaz en condiciones experimentales, en la práctica clínica

habitual puede tener limitaciones por lo que en nuestro estudio hemos decidido

utilizar únicamente un antiséptico para realizar la desinfección de los

conectores.

9.1.4. Limitaciones

Una limitación del modelo experimental es la dificultad para enmascarar el

conector a efectos de una valoración ciega de la contaminación de la botella.

Por otro lado, a pesar de la facilidad para determinar la positivización en base

al cambio de color del reactivo instalado en la base de la botella, esta se hace

de manera subjetiva y una vez al día. La gran claridad de los resultados no

ofrece dudas al respecto de las diferencias observadas entre ambos sistemas,

pero a efectos de comparar sistemas semejantes, habría de procederse a
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lecturas más frecuentes o, quizás, buscar el apoyo de sistemas de

monitorización continua.
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9.2.   DISCUSION DEL ENSAYO CLINICO 

En cuanto a la utilización del conector desinfectable en la práctica clínica, el

estudio prospectivo realizado en pacientes críticos, muestra una reducción

significativa del número de bacteriemias en el grupo de pacientes con

catéteres en los que se utilizó el sistema de conexión desinfectable

Smartsite�. 

9.2.1. Criterios de inclusión y exclusión

Este trabajo se ha realizado únicamente en pacientes de UCI con catéteres

multilumen. Estos catéteres se caracterizan por tener diferentes usos a la vez,

como son la monitorización de la presión venosa central, la extracción de

muestras de sangre, la administración de nutrición parenteral total, fármacos

en perfusión continua o en forma de bolus. El alto grado de manipulación de

las conexiones, la exclusión de la vía femoral y la exigencia de más de tres

días de inserción, selecciona un grupo de catéteres especialmente

susceptibles a la colonización por vía endoluminal106,164,. 

La limitación de la población de estudio a los pacientes que requieren de

catéteres multilumen durante más de tres días, hace que la estancia en UCI, la

mortalidad o la presencia de sepsis en el momento de la inserción del catéter,

entre otros, sea ligeramente más alta en nuestra muestra que en la población

general de UCI5,59,71,213.
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La randomización de los catéteres proporcionó dos grupos en los que no se

encontraron diferencias significativas en cuanto a las características

demográficas, grupo diagnóstico, gravedad o cargas de trabajo. Los factores

de riesgo intrínsecos o extrínsecos para infección nosocomial analizados

también se distribuyeron homogéneamente en los dos grupos.

Los factores de riesgo para BRC detectados en nuestra población en los

analisis univariado y multivariado  también se distribuyeron homogéneamente

en el grupo estudio y control. 

9.2.2. Efecto protector del CD

En los pacientes del grupo control, la tasa de BRC (5 BRC/1000 días de

cateterización) presenta unos valores dentro de los límites indicados como

aceptables por la SEIMC - SEMICYUC, menos de 6 BRC/1000 días de

cateterización183. En el grupo del conector desinfectable la tasa de bacteriemia

es sensiblemente más baja, 0.7 BRC/1000 días de cateterización. La inclusión

de una medida de barrera sencilla, rápida y capaz de proteger todas las

entradas manipulables del catéter como es la desinfección del conector se ha

mostrado claramente eficaz.

Otros autores han reportado resultados similares con conectores con aguja.

Segura et al190 observan en una población de 151 pacientes de UCI y planta de

cirugía, el beneficio de proteger la conexión con un sistema dotado de un

reservorio con yodo que es atravesado por la aguja del equipo de infusión
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antes de su conexión al catéter. Aunque Luna114 no confirma estos resultados,

un estudio multicéntrico posterior si halla diferencias al analizar

específicamente la prevención de BRC originadas en la conexión104. Una

limitación a estos conectores es la incorporación de aguja en su diseño. Por

otro lado, no permite la protección de todos los accesos al catéter.

No existen otros estudios publicados de conectores desinfectables sin aguja

que demuestren disminución de BRC. Seymour et al193 no observan diferencias

en la tasa de colonización endoluminal entre el conector Connecta Clave® y la

llave de tres pasos tras utilizarlos durante 72h. Un ensayo clínico en una UCI

postquirúrgica, en el que se analizan todo tipo de catéteres, muestra una

disminución en la colonización de los catéteres en los que se ha utilizado el

conector desinfectable Connecta Clave® sin conseguir diferencias

significativas en la tasa de BRC111. La causa probablemente sea la inclusión en

el análisis de catéteres venosos periféricos, CVC de inserción periférica y

líneas arteriales, con tasas de BRC muy bajas y mecanismos patogénicos

diferentes. 

9.2.3. Ventajas respecto otras medidas profilácticas

Respecto a los conectores con aguja, existe la ventaja de obviar la

manipulación de agujas y por lo tanto eliminar la posibilidad de exposición a

productos biológicos por punción accidental. Por otro lado, es un sistema libre

de látex, lo que evita la posibilidad de fenómenos alérgicos debidos a posibles

microembolismos al perforar la aguja la membrana de látex46.
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El conector desinfectable con aguja más estudiado en nuestro medio es Segur-

lock®104,114,190. Los resultados son confusos en cuanto a su utilidad. En los

pacientes de UCI, se suelen utilizar una misma luz para diferentes usos (bolus,

medición de presiones, extracción de muestras o perfusión de drogas

vasoactivas). La dificultad para proteger todos los accesos al catéter puede ser

una limitación para el sistema.

 

Respecto a otros conectores desinfectables sin aguja las ventajas son solo

teóricas y no existe ningún estudio que los haya comparado. La ausencia de

espacio muerto y el buen sellado que muestra el émbolo de silicona en el

modelo Smartsite�, a diferencia de otros conectores en el mercado, puede

dificultar el sobrecrecimiento bacteriano en el conector.

En relación a los catéteres impregnados con antisépticos, el efecto protector

del conector desinfectable no es tiempo dependiente110. Por otro lado, algunos

de estos catéteres solo están impregnados por la cara externa, lo que supone

evidentemente una seria limitación en su efecto preventivo en catéteres con

inserciones prolongadas o altos índices de manipulación212.

En los catéteres impregnados en antibióticos está pendiente de validar la falta

de resistencias in vivo o su estabilidad en el tiempo más allá de 15 días170. Otra

dificultad a la hora de interpretar su eficacia es la validez de las técnicas

microbiológicas por el posible efecto residual de los antimicrobianos en los
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medios de cultivo en los que se procesa el catéter, lo que puede falsear a la

baja la tasa de catéteres colonizados.

9.2.4. Desventajas respecto otras medidas profilácticas.

Un conector desinfectable es en principio una medida profiláctica que solo

actúa sobre la vía endoluminal.  Así lo muestran los resultados de León et al104,

en su estudio sobre Segur-lock®. Cuando analiza globalmente los resultados

las diferencias no son significativas en cuanto a la reducción de BRC. Por otro

lado, cuando analiza los catéteres separados por grupos, según el origen de la

bacteriemia, observa diferencias significativas en la reducción de las BRC

originadas en la conexión. Estos resultados sugieren que esta medida es

aplicable en aquellos catéteres más susceptibles de contaminación por vía

endoluminal, como son los más manipulados o los que están más días

insertados. Los enfermos de UCI presentan habitualmente estas

características. Sin embargo, en el trabajo de López et al111 que compara

catéteres de diferentes usos, centrales y periféricos, arteriales y venosos, la

inclusión de un conector desinfectable sin aguja, reportó una disminución de

los catéteres colonizados y, curiosamente, una disminución en el porcentaje de

infecciones del punto de inserción de los catéteres del grupo que utilizaba un

conector desinfectable sin aguja.

Otro aspecto a tener en cuenta es que el efecto profiláctico del conector es

manipulador dependiente. Si no se desinfecta la superficie externa antes de la

manipulación se permite el paso de los microorganismos como muestra el
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estudio experimental de Brown et al24. Aunque el estudio se realiza con otro

conector sin aguja, y no es del todo extrapolable, es significativa la

permeabilidad del sistema a los microorganismos si no se utiliza antiséptico. En

nuestro caso, dispusimos de un periodo de dos meses previo al inicio del

estudio para implantar el protocolo de manipulación diseñado al efecto así

como para familiarizar a las enfermeras de la UCI en el manejo adecuado de

este nuevo conector. Una enfermera por cada turno de enfermería estuvo

implicada en la elaboración del protocolo y en las charlas de formación, así

como en el registro de los datos, con la intención de mantener el seguimiento

del protocolo y el correcto uso de los conectores. Por otro lado, en caso de

rotación de personal, permitían formar a las nuevas enfermeras, solucionar

dudas y recibir los comentarios generados por el protocolo y el nuevo conector. 

9.2.5. BRC como medida principal del estudio

Aunque existen autores que defienden la colonización del catéter como un

objetivo final válido en los estudios de infección relacionada con catéter181 la

medida principal en nuestro estudio ha sido la tasa de bacteriemia relacionada

con catéter. Creemos que el objetivo final de un estudio de las características

del nuestro, es decir, un ensayo clínico randomizado que compara dos

medidas profilácticas, ha de tener como objetivo el aspecto más relevante

desde el punto de vista clínico de la infección relacionada con catéter, que es

la disminución de las tasas de bacteriemia. Su disminución, evita morbilidad en

el paciente y, por lo tanto, disminuye costes y días de estancia50,177,178,202. Por
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otro lado, al disminuir el número de bacteriemias, evitamos tratamientos con

vancomicina, dato especialmente relevante dado el aumento actual de su

consumo90 y la aparición de cepas de Staphylococcus aureus con sensibilidad

intermedia a vancomicina (SAIV). Recientemente, se han presentado

resistencia a vancomicina y linezolid en pacientes en programa de

hemodialisis44. 

9.2.6. Análisis microbiológico

La técnica ideal para el procesamiento rutinario de los catéteres es objeto de

continua revisión, y aunque existen más de 25 técnicas descritas198 no existe

en el momento actual ninguna técnica aislada que se pueda entenderse como

“gold standard”195.

El método escogido en nuestro estudio para el procesamiento microbiológico

de los catéteres fue el cultivo semicuantitativo de la punta descrito por Maki117

por ser el utilizado rutinariamente en nuestro hospital, lo que nos aseguraba un

tratamiento homogéneo de los catéteres y evitaba la perdida de casos, dado

que la retirada de los catéteres por sospecha de BRC puede ocurrir a cualquier

hora del día o de la noche. Existen otros métodos para procesar los catéteres

que valoran específicamente la superficie endoluminal, pero que no estaban a

nuestro alcance en el momento de desarrollar nuestro trabajo, lo que puede

considerarse como una limitación del estudio. 
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Atendiendo a la posibilidad de hemocultivos positivos para un catéter

falsamente negativo por la técnica de Maki, el análisis de los resultados

también se ha realizado incluyendo las bacteriemias primarias. Si incluimos las

bacteriemias primarias, o sea, los catéteres con cultivo de la punta negativo y

hemocultivos positivos sin otro foco de sepsis alternativo, se mantienen las

diferencias y la significación estadística (1.4 BP/1000 días de catéter en el

grupo Smartsite® vs 6.5 BP/1000 días de catéteres en el grupo control, p =

0.03). 

9.2.7. Patogenia

El objetivo del ensayo clínico en discusión es valorar el efecto protector de un

conector desinfectable en la prevención de la BRC. No se pretende hacer

consideraciones etiopatogénicas sobre la génesis de la contaminación de los

catéteres o los conectores, pues creemos existe suficiente evidencia al

respecto basada en estudios microbiológicos, genéticos y de imagen

específicamente diseñados para ello10,164. 

Atela et al10 demuestran la naturaleza evolutiva de la colonización de las

conexiones del catéter, así como la policlonalidad de los microorganismos

responsables de la BRC. La realización de frotis del punto de inserción y

conexiones del catéter aporta poca información si no se desarrolla de forma

seriada y se complementan con la comparación genética de las cepas

aisladas, especialmente en el caso de los SCN. Por otro lado, aunque su valor
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predictivo negativo es superior al 90%, su valor predictivo positivo suele estar

alrededor del 60%.

Utilizando técnicas de microscopia electrónica, Raad et al164, demuestran que

la colonización del catéter, valorada por la formación de biofilm en sus

superficies interna y externa es un fenómeno mucho más frecuente y precoz

de lo que los resultados microbiológicos muestran. Ante esta evidencia,

creemos interesante destacar la inclusión de las bacteriemias primarias en el

análisis final, para intentar minimizar falsos negativos en el procesamiento

microbiológico de los catéteres

Creemos que el grado de sofisticación requerido para aportar datos

etiopatogénicos fiables hubiera significado tales cargas de trabajo y

económicas que hubieran dificultado el completo desarrollo del estudio. Por lo

tanto, aunque podría interpretarse como una limitación al estudio, los objetivos

de este trabajo se han centrado en aspectos clínicos, considerando el

desarrollo de bacteriemia el fenómeno más relevante.

9.2.8. Factores de riesgo para el desarrollo de BRC

El escaso número de bacteriemias registradas (8 en total) hace que el análisis

de los factores de riesgo para el desarrollo de BRC tenga limitaciones

metodológicas. A pesar de ello, se realizó un análisis univariado del que se

seleccionaron aquellas variables que se asociaban con la presencia de BRC
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con una significación estadística menor a 0.20 para la elaboración de un

modelo de regresión logística.

En nuestra serie, se identificaron como factores de riesgo para el desarrollo de

BRC la juventud de los pacientes, la estancia en UCI, la obesidad y el uso de

llaves de tres pasos. La adición del índice TISS al modelo de regresión

logística mejoraba la bondad del modelo, por lo que a pesar de no asociarse

de forma estadísticamente significativa se mantuvo en el análisis multivariado. 

Los 5 factores de riesgo identificados se han distribuido de forma homogénea

en los dos grupos de estudio.

9.2.9. Sospecha de BRC

Un dato que llama la atención es el alto número de catéteres retirados por

sospecha de BRC. A pesar de coincidir con los criterios de O’grady147, solo el

13% de los catéteres retirados por sospecha generaron BRC, como ocurre en

la mayoría de las series51,103. Entendemos que el elevado número de retiradas

innecesarias estaría en relación a varios aspectos como son la inespecificidad

de la clínica de la BRC, las múltiples causas de fiebre en el paciente crítico

147,211 y finalmente en relación a la alta sensibilización del personal sanitario.

Esta circunstancia sugiere la necesidad de incorporar técnicas diagnósticas

rápidas, sencillas y económicas, que permitan la conservación del catéter26,219

como medida añadida al control de la manipulación.
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9.2.10. Implicaciones en la seguridad laboral

Un aspecto destacable en el sistema probado es la ausencia de agujas en las

manipulaciones de los equipos de infusión de los catéteres, lo que minimiza el

riesgo de accidentes por punción. Lawrence muestra en su serie una reducción

en los accidentes por punción en el personal sanitario del 62.4% al introducir

conectores sin aguja101. La FDA han recomendado evitar la utilización de

agujas en la manipulación de los equipos de infusión15. El CD que hemos

probado, es un sistema ágil y seguro para la manipulación de los catéteres por

parte de los profesionales sanitarios.

9.2.11. Implicaciones económicas

La reducción del número de BRC tiene consecuencias sobre la morbilidad y

por lo tanto sobre el gasto sanitario asociado50,177,178,202. La implementación de

medidas profilácticas genera unos gastos económicos que se justifican con la

reducción de la tasa de BRC.

En nuestro estudio, el escaso número de casos de BRC, una BRC en el grupo

estudio y 7 en el grupo control, dificulta un análisis adecuado del coste que

supone una BRC en nuestra UCI y por lo tanto del impacto económico de esta

medida profiláctica. Para Rello et al177, una BRC en UCI tiene un coste de unos

3000 €. Aceptando sus resultados, que se han obtenido en una población

semejante a la de nuestro estudio, el ahorro tras la inclusión del nuevo

conector podría estar alrededor de los 12.600 € / 1000 días al haber evitado

4,2 BRC / 1000 días de exposición.
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TABLA  : Ahorro estimado en relación al número de BRC evitadas con la

inclusión del nuevo conector para un coste de 3000€ por BRC.

Si deducimos del ahorro por las BRC evitadas el gasto de implantar la medida

profiláctica (unos 2500 E por 1000 días de catéter), los resultados obtenidos

sugieren que la medida podría suponer un ahorro de unos 10.000€ por 1000

días de catéter. Por las dificultades expuestas anteriormente para el cálculo del

coste real de una BRC en nuestra UCI, y puesto que el estudio no ha sido

diseñado para el cálculo de costes, el único valor que damos a estos

resultados es orientativo. 

BRC Total (€)

Estudio 0.7 / 1000 días 2.100

Control 4.9 / 1000 días 14.700

Ahorro / 1000 días 12.600
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Figura 25: Comparación entre el gasto aproximado por la inclusión del conector

respecto al ahorro estimado por las BRC evitadas

(en € por mil días de catéter).
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9.2.12. Conclusión

En conclusión, nuestro trabajo refuerza la importancia de extremar las medidas

de asepsia ante la manipulación de los catéteres y muestra la efectividad de

añadir el sistema Smartsite� a los protocolos de manipulación para reducir la

tasa de bacteriemia relacionada con catéteres venosos centrales en pacientes

críticos. 



10. CONCLUSIONES.
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10. CONCLUSIONES

En base  los estudios realizados podemos concluir:

1. El conector Smartsite�, desinfectado con alcohol de 70º de forma previa a

la manipulación, presenta una resistencia al paso de Staphylococcus

aureus mayor que el cierre con tapón convencional.

2. La incidencia de bacteriemia relacionada con catéter en pacientes críticos

con catéteres multilumen, manipulados según las recomendaciones de los

CDC del año 1996, es en nuestro estudio de 5.0 BRC por 1000 días de

inserción. 

3. La incidencia de bacteriemia relacionada con catéter en los pacientes

críticos con catéteres multilumen tras la inclusión del conector desinfectable

Smartsite� es de 0.7 BRC por 1000 días de inserción.

4. La inclusión del conector desinfectable Smartsite� ha permitido evitar el

86% de las bacteriemias relacionadas con catéter esperadas. Añadir a las

recomendaciones de los CDC del año 1996  una medida específica

destinada a proteger la vía endoluminal reduce la tasa de bacteriemia

relacionada con catéter.
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5. El 87% de los catéteres retirados por sospecha fueron negativos. La

sospecha clínica no es un buen indicador de bacteriemia relacionada con

catéter.

6. Los microorganismos responsables de bacteriemia relacionada con catéter

en nuestro trabajo fueron predominantemente cocos Gram positivos,

principalmente Staphylococcus coagulasa negativo (37.5% del total de

bacteriemias relacionadas con catéter).

7. Teniendo en cuenta el coste económico reportado en la literatura que tiene

una bacteriemia relacionada con catéter en pacientes críticos, la inclusión

del conector desinfectable Smartiste� no supone un aumento del gasto

sanitario. 

8. El conocimiento de los mecanismos patogénicos que explican la

colonización de los catéteres venoso centrales permite introducir medidas

preventivas efectivas en la prevención de la bacteriemia relacionada con

catéter,.



11. ANEXOS.
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11.2. HOJA RECOGIDA DE DATOS

CONECTOR DESINFECTABLE VS LLAVE DE TRES PASOS
Nº CATETER
Nº PACIENTE ETIQUETA

GRUPO E C

FILIACIÓN
EDAD GRUPO DIAGNÓSTICO M Q T

SEXO H M INFECCIÓN INGRESO

DIA INGRESO UCI SAPS

DIA ALTA UCI TISS

RESULTADO V M

FACTORES DE RIESGO INTRÍNSECOS
COMA INMUNODEF OBESSIDAD

INSUF RENAL NEUTROP MALNUTRICION

DM ID CIRROSIS ULC DECUB

NEOPLASIA ADVP FUMADOR

EPOC ENOLISMO

FACTORES DE RIESGO EXTRÍNSECOS
VENT MEC TRAQUEOST S NG HDFAV

FILIACIÓN CATETER
Nº VIA INSERCIÓN S Y LUCES 2 3 NPT Si No

DIA INSERCIÓN TTO ANTIBIÓTICO Si No EXTRAC

DIA RETIRADA RETIRADA A S Ex PM Otros

MAKI HEMO 1 HEMO 2

RESULTADO
NO COL COLONIZADO BRC BP
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