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1. TiTULO DEL PROYECTO

ASOCIACION ENTRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS MEDIDAS DE
PREVENCION OMS Y EL DESARROLLO DE INFECCIONES DE SITIO
OPERATORIO, EN PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN UNA INSTITUCION NIVEL IV



2. RESUMEN

Introduccion: De cada 100 pacientes hospitalizados, 7 presentan una Infeccion
del Sitio Operatorio (ISO) en paises de altos ingresos y 15 en paises de medianos
y bajos ingresos. Esta situacién es un problema emergente de salud publica
debido al nimero de pacientes involucrados, la morbi-mortalidad, la magnitud de
costos para su tratamiento y la creciente multi-resistencia bacteriana. Varias
intervenciones han sido propuestas para minimizar las ISO, sin embargo, en
nuestro medio no es clara la relacidon entre el cumplimiento o no de estas medidas

con desenlaces clinicos como la ISO.

Objetivo: Identificar factores asociados a la incidencia de 1SO, en una institucion
nivel IV de Cali durante 2017.

Metodologia: Disefio de casos y controles, en pacientes sometidos a cirugias,
durante el afio 2017, en Cali. Se realizaron analisis uni variados, bi-variados y
modelos logisticos multivariados para determinar los factores en términos del
cumplimiento de medidas de prevencion de ISO, que pueden estar asociados a la

presencia de infeccion.

Resultados: En el periodo de estudio se contd con una muestra de 171 pacientes
de los cuales se incluyé el en estudio 165 pacientes. De acuerdo al modelo
logistico condicional multivariado, se encontr6 una mayor asociacion a la
presencia de ISO factores como: el consumo de tabaco (OR 3.08; IC 95% 0.98-
9.68), indicando que los pacientes que consumen tabaco tienen una oportunidad
de presentar ISO 3.08 veces frente a los que no consumen tabaco. También se
encontré que la duracion del procedimiento (OR 3.3; IC 95% 1.43-7.68) es otro
factor de riesgo asociado a la presencia de ISO. El tipo de herida en este estudio

no presento significancia estadistica para el desarrollo de ISO.
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Conclusiones:

Los riesgos identificados en este estudio pueden ser priorizados como medidas de
prevencion en el desarrollo de ISO, de esta manera evitar posibles complicaciones
y efectos negativos que lleven a un deterioro del estado de salud en los pacientes.
No obstante, dichos riesgos por si solos no son causantes de las I1SO, es
necesario comprender que el seguimiento y cumplimiento al cien por ciento de
todas las medidas de prevencidon propuestas por la OMS contribuyen a prevenir
dicha problemética, pero es necesario estimular al personal de salud para su

cumplimiento y reporte.

Palabras clave: Infeccion de la Herida Quirtrgica, Infeccidbn Hospitalaria,
Servicios de Control de Infeccion Hospitalaria, Casos y Controles, Factores de

riesgo.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las Infecciones de Sitio Operatorio (ISO) son aquellas asociadas a cuidados
sanitarios, adquiridas por los pacientes en cualquier tipo de procedimiento
quirargico (1,2). En el mundo, de cada 100 pacientes hospitalizados, 7 presentan
una ISO en paises de altos ingresos y 15 en paises de medianos y bajos ingresos.
Ademas, la carga de la enfermedad es aproximadamente 2 a 3 veces mayor en
paises de ingresos bajos y medios, afectando hasta a un tercio de los pacientes

que se han sometido a un procedimiento quirurgico (3,4).

Esta situacion constituye un problema emergente de salud publica, debido al
namero de pacientes involucrados, la morbi-mortalidad que provoca, la magnitud
de los recursos que se emplean para su tratamiento y la creciente multi-resistencia
bacteriana (5). Por tal motivo, distintos equipos de salud se han enfocado en
acciones para el control de infecciones, ya que ademas las ISO son consideradas

un indicador negativo en la calidad de la atencién (6,7).

Esta problematica no es ajena a Colombia, ya que segun datos del Instituto
Nacional de Salud (INS), en el afio 2013 de las 63.842 Cirugias limpias
registradas, 280 presentaron una ISO Superficial, 121 ISO Profunda y 105 de
Organo Espacio. En cuanto a las Cirugias Limpias Contaminadas se registraron
en total 55.844 de las cuales se present6 ISO Superficial 335, ISO Profunda 154 e
ISO Organo Espacio 240 (8).

Bajo este contexto, varias intervenciones han sido propuestas para minimizar las
ISO. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2016 establecio la
“Guia global para la prevencion de Infecciones de Sitio Operatorio”, la cual
conlleva a una estrategia de atencion integrada con 29 recomendaciones para
disminuir las ISO (1,2). Existe evidencia de que la adherencia a estas medidas de
prevencion, tales como la eliminacion del vello de la zona quirdrgica, aplicacion de

soluciones alcohdlicas antisépticas en la piel o la aplicacion correcta de la
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profilaxis antibidtica, entre otras, han logrado disminuir las tasas de infeccién y los
impactos de la ISO a nivel sanitario (4,9).

Pese a implementar estas medidas, la morbimortalidad por las ISO contindan
presentandose en nuestro medio. Estudios realizados en Cali durante 2011 dentro
de una institucion nivel I, indicaron que el 54% de las infecciones asociadas a la
atencién en salud, correspondian a ISO, seguida de infecciones asociadas a
dispositivos (catéter venoso y sonda vesical) con 38% (10). Otras investigaciones
en instituciones de salud de nivel Il, han sugerido que la tasa promedio de I1ISO

mensual oscila entre 0,29 y 5,61% (11).

Por tal motivo, es importante determinar qué medidas de prevencién se estan
implementando en Cali e identificar la asociacién entre el cumplimiento o no de
dichas medidas y los desenlaces clinicos. Para esto, nos hemos planteado la
siguiente pregunta de investigacion: “; Existe asociacion entre el cumplimiento de
las medidas de prevencion y las infecciones de sitio operatorio en pacientes
sometidos a procedimientos quirdrgicos en una institucion nivel IV de Cali en
20177?”, con el fin de contextualizar la realidad de nuestro sistema sanitario frente
a esta problematica y generar recomendaciones para prevenir de forma temprana

la aparicién de ISO.
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4. ESTADO DEL ARTE

4.1 EPIDEMIOLOGIA DE LAS INFECCIONES DE SITIO OPERATORIO

Las ISO estan asociadas a cualquier tipo de procedimiento quirdrgico y segun
Harbarth y cols, son las complicaciones mas prevenibles pero comunes en paises
de ingresos medios y bajos (12). . Para tener una vision global de la carga de la
enfermedad, los paises se han agrupado de acuerdo a sus ingresos segun la
clasificacion de la OMS vy la lista de economias analiticas del banco mundial en

cuatro categorias (bajo, bajo-medio, alto-medio y alto) (13,14).

En paises de altos ingresos como EEUU, algunos estudios indican que las tasas
de infeccién han disminuido gradualmente, sin embargo, las hospitalizaciones
atribuibles a las ISO son de aproximadamente 9.7 dias adicionales lo que ha
implicado un incremento de los costos de mas de 20 mil délares en cada admision
(15). Ademas, los patrones de resistencia microbiana para ISO durante el periodo
2009-2010 en este pais mostraron que el Staphylococo Aureus fue el agente mas
comun (30.4%), seguido de Staphylococo coagulasas negativo (11.7%), E. Coli
(9.4%), E. fecalis (5.9%), Pseudomona Auriginosa (5.1%) (16).

Un estudio realizado por Cohen y cols en 2017, indica que la infeccion del tracto
urinario era la fuente de cultivo mas comun, con el 63% de todos los cultivos. Los
microorganismos mas comunes fueron Escherichia coli, Enterococcus y Klebsiella
pneumoniae. La resistencia antibiética se observd con mayor frecuencia para
penicilinas, cefalosporinas y fluoroquinolonas. Entre los organismos, se
observaron altas tasas de resistencia dentro de Enterococcus (72% de los
cultivos), Proteus mirabilis (70%) y E. coli (67%) (4).

En Europa el panorama es similar, las ISO representaron 19.6% de todas las
infecciones hospitalarias en el continente durante 2011-2012 (6). Segun Broex en
los hospitales europeos las ISO constituyen un carga econdmica que representa el

doble de los gastos de atencion en comparacion con pacientes de control que no
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desarrollaron la 1SO, e incluso su hospitalizacion dos veces mayor en quienes

presentaron la infeccién (17).

En un estudio de casos y controles en Alemania, se demostré que el costo médico
total por paciente era significativamente elevado en pacientes que contrajeron una
ISO. Los resultados indicaron que para los pacientes que desarrollaron la ISO, la
unidad de cuidados intensivos (UCI) y los costos de cuidado representaron las

mayores cifras (27,7% y 24,7%, respectivamente).

4.1.1 Medidas de prevencion.

Las medidas de prevencion surgen como respuesta a la necesidad en la reduccion
de las ISO, ya que se identificaron multiples factores contribuyentes en el transito
del paciente hasta la cirugia. Pero el proceso de prevencion de estas infecciones
es complejo y requiere la integracion de una serie de intervenciones antes,
durante y después de la cirugia. Adicionalmente no se contaba con directrices
internacionales ni la implementacion de medidas estandarizadas a nivel mundial.
Es por ello que la OMS frente a esta necesidad proporciona una serie de
recomendaciones que dentro de las “Directrices mundiales para la prevencion de

infecciones quirurgicas”. (Ver Anexo 1) (2).

A continuacién, se analizara las medidas de prevencion sugeridas por la OMS:
a. Bafo preoperatorio (Recomendacion: Moderada).

Segun el metanalisis de Wang (18) el cual se desarrollo, para determinar si el
bafio con Clorhexidina reducia la presencia de ISO después de la artroplastia total
de rodilla. En este se incluyeron 4 ensayos clinicos que incluyeron 8787 pacientes
(clorhexidina: 2615 y controles: 6172). El objetivo principal era determinar la
incidencia total de ISO con y si el uso de Clorhexidina. Se encontré que la
clorhexidina se asocio con una reduccion de la infeccion del 1.69% (RR: 0.22 (IC
95%: 0.1- 0.40) P=0.000). Adicionalmente en este estudio se categorizaron los
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riesgos de infeccién en Alto, moderado y bajo riesgo. En la categoria de alto
riesgo, se asocid con una reduccion en la incidencia (RR: 0,13; IC 95%: 0.03—-0.67
y P= 0.014), resultados similares se presentaron en la categoria de riesgo
moderado (RR, 0,18; IC del 95%, 0,05 a 0,63; p = 0,007). Pero en la categoria de
bajo riesgo, no se encontré diferencias significativas entre el uso de la clorhexidina
frente al uso de lavados de control (RR: 0.60 IC 95%: 0.22-1.60, P=0.30). Segun
este estudio el uso preoperatorio de clorhexidina podria reducir la incidencia total
de infeccion y la incidencia de infeccion en pacientes de categoria de riesgo
moderado y alto. Pero en la categoria de bajo riesgo no hay diferencia significativa

gue apoye su uso frente a otro tipo de lavados.

En contraste segun Webster (19) no existe una clara evidencia sobre los
beneficios que proporciona la ducha preoperatoria con sobre otros productos de
lavado para reducir la infeccibn en el sitio quirdrgico. En este metanalisis se
incluyeron siete ensayos con un total de 10,157 pacientes. Cuatro de los ensayos
incluidos tenian tres grupos de comparacion. El antiséptico utilizado en todos los
ensayos fue clorhexidina al 4%. Tres ensayos con 7791 participantes compararon
la clorhexidina con un placebo. Se observé que la clorhexidina en comparacion
con el placebo no dio lugar a una reduccion estadisticamente significativa de las
ISO, el riesgo relativo de ISO fue (RR: 0,91, con un IC del 95%: 0,80 a 1,04). Tres
ensayos de 1443 participantes compararon jabén en barra con clorhexidina
y cuando estos fueron combinados, no hubo diferencias en el riesgo (RR:1.02, IC
95%: 0.57 a 1.84). Tres ensayos de 1192 pacientes compararon el bafio con
clorhexidina sin lavado, un estudio grande encontr6 wuna diferencia
estadisticamente significativa a favor del bafio con clorhexidina (RR 0,36; IC del
95%: 0,17 a 0,79). Los estudios mas pequefios no encontraron diferencias entre
los pacientes que se lavaron con clorhexidina y los que no se lavaron antes de la

operacion.

Resultados similares a los encontrados por Webster (19) fueron reportados por

Chlebicki (20), donde se comparo el uso de clorhexidina y el bafio con jabdn
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convencional, se identific6 que el bafio con clorhexidina no redujo
significativamente la incidencia general de 1ISO en comparacion con el jabon, el
placebo o la ausencia de ducha o bafio (RR: 0,90; IC 95%: 0,77-1,05, y P = 0,19).

Para la presente investigacion se tendra en cuenta la realizacion del bafio corporal

total independientemente del medio con el cual se efectle.

b. Descolonizacion con unglento de Mupirocina para la prevencion de la
infeccion ~ por  Staphylococcus  aureus en  portadores  nasales.

(Recomendacion: Moderada)

El Staphylococcus aureus (S. aureus) es una de las causas mas comunes de
infecciones asociadas a la atencion médica, se estima que el 20% de las personas
sanas son portadores cronicos de S. aureus , el 30% son portadores intermitentes
y el 50% no son susceptibles. Ademas, el riesgo de infeccion es de 2 a 12 veces
mayor en los portadores nasales de en comparacion con los no portadores. La
descolonizacién nasal de pacientes con S. aureus reduce significativamente las
infecciones causadas por S. aureus. Sin embargo existe cierta preocupacion con
respecto al uso de antibiéticos debido al posible desarrollo de resistencia

antibacteriana a largo plazo (21).

En el articulo de Langenberg (22) se estudid el desarrollo de ISO en pacientes
portadores de Staphylococcus aureus sometidos a cirugia cardiovascular (cirugia
aortoiliaca), y en quieres se empleé mupirocina nasal, se encontré que el manejo
con mupirocina y clorhexidina reduce el riesgo de ISO y sus complicaciones
posoperatorias, en cirugia cardiotoracica. De un total de 374, la incidencia de
infeccion por S. aureus fue 0% en el grupo de mupirocina versus 13.6% en el
grupo control (P = 0.021) y la tasa de mortalidad a los 30 dias fue de 1.3% (grupo
de Mupirocina) vs. 13.6% (Grupo de control), P=0.035. Adicionalmente la tasa de
reintervenciones posoperatorias, también se redujo significativamente Grupo de

mupirocina:12.0% frente al grupo control: 31.8%.
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Saraswat y cols. (23) en su articuld también encontraron que el empleo de la
mupirocina nasal redujo la incidencia de ISO en pacientes portadores de
Staphylococcus aureus meticilino quienes fueron sometidos a cirugia cardiaca y
en pacientes que fueron llevados a la unidad de cuidados intensivos. ElI manejo
Mupirocina se asocid con una reduccion de la colonizacién (OR: 0,53, IC 95%:
0,37-0,76, P <0,001), transmision (OR:0,29, IC 95%: 0,13 - 0,65, P= 0,002) e ISO
(OR:0.58, IC 95%: 0.40 - 0.86, P=0.007).

En esta investigacion solo se tendra en cuenta la aplicacion intranasal de
mupirocina preoperatoria, independiente de la frecuencia y duracion de la
administracion. Lo anterior debido a que en la literatura encontrada no se obtuvo
un estandar de la dosificacion y duracion del manejo con Mupirocina pues esta
variaba de 2 veces al dia por 5 dias como en los articulos presentados por Tai,(24)
Garcia (25) et al y Perl (26) frente a manejo por 7 dias reportado por Konvalinka
(27) o desde el dia de ingreso hospitalario hasta el dia de la cirugia como el

empleado por Kalmeijer (28).

c. Momento Optimo de 120 minutos anteriores a la incisibn para la

administracion del Antibiotico Profilactico. (Recomendacion: Fuerte).

La OMS considera que el Momento Optimo para la aplicacion de antibiético
profilactico se encuentra dentro del los120 minutos anteriores a la incisién dichos
resultados son corroborados con estudios como el metanalisis presentado por de
Jonge (29), en esta revision se incluyeron 14 ensayos con 54,552 pacientes. Los
procedimientos representados fueron: ginecologia gastrointestinal, ortopédica,
vascular, traumatologia y cirugia cardiaca. En todos menos un estudio se empled
antibioticos de infusion rapida como la cefalosporina, un estudio utilizd
vancomicina. Se encontré que el riesgo de ISO se duplicé cuando se administrd
antibiotico profilactico después de la incision (OR: 1.89; IC 95%: 1.05-3.40) y fue 5
veces mayor cuando se administrO0 mas de 120 minutos antes de la incision
(OR:5.26; IC 95%: 3.29-8.39). Se concluyé que la administracion profilactica

mayor de 120 minutos antes de la incision o después de la incisidn se asocia un
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mayor riesgo de ISO. Dentro de este marco de tiempo entre 60 y 120 minutos

antes de la incisién, no se encontraron efectos diferenciales.

En multiples estudios (30-33), en los cuales se consideraron como resultado
primario la aparicion de 1SO. Presentan resultados parecidos a los hallados por de
Jonge donde la administracion de antibiotico profilactico antes de los 120 minutos
previos a la incisibn se asocia con un riesgo significativamente mayor en
comparacion con la administracion dentro de los 120 minutos (OR: 5,26; IC 95%:
3,29-8,39) y un riesgo significativamente mayor de ISO en comparacién con la
administracion antes de la incision (OR: 1.89; IC 95%: 1.05-3.4). No se encontrd
beneficio ni dafio alguno al aplicar el antibidtico dentro de los 60 minutos
anteriores a la incision para la reduccion de las infecciones en comparacion con la
administracion entre 60 y 120 minutos antes de la incision. Tampoco se
encontraron estudios en pacientes pediatricos que puedan indicar el momento

optimo de la aplicacion de la profilaxis antibiotica.

En este estudio para estimar el tiempo de la aplicacion de la profilaxis antibiética
se considerard la diferencia de tiempo en minutos entre el registro de aplicacién de
medicamentos y el inicio de la cirugia (incision), reportado en el record de
anestesia y las notas de enfermeria.

d. Preparacion mecéanica del intestino combinada con antibiéticos orales se
debe ser usada en pacientes adultos que se someten a una cirugia

colorrectal electiva. (Recomendacion: Moderada).

En el metanalisis en red de Toh (34), donde compara 4 enfoque de manejo
(Preparacién mecanica del intestino+ Antibidticos orales, antibidticos orales
solos, Preparacion mecanica del intestino sola y no preparacion) antes de la
cirugia colorrectal electiva. Se encontré que en el grupo de Preparacion
mecanica del intestino+ Antibioticos orales frete al grupo Preparacion
mecanica del intestino sola se asocié con una reduccion de ISO (OR:0,71; IC

95%: 0,57-0,88). No hubo diferencias significativas entre el grupo de
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Preparacibn mecanica del intestino+ Antibidticos orales versus
Antibioticoterapia  oral solamente, (OR: 0,95; IC 95%: 0,56-
1,62). Los antibi6ticos orales sin preparacion mecanica, no se asociaron con
una reduccidn estadisticamente significativa de la ISO en comparacion con
ningun otro grupo. Tampoco hubo diferencia en el desarrollo de 1SO entre
preparaciéon mecanica sola y ninguna preparaciéon (OR, 0,84; IC 95%: 0,69-
1,02).

Se tendra en cuenta si se efectud preparacion intestinal, independientemente del
medio con el cual se halla efectuado, teniendo en cuenta el reporte de aplicacion

de medicamentos.

e. Depilacion. No esta recomendada la eliminacion del vello, a menos que sea
absolutamente necesario y debe realizarse con una cortadora ya que el

afeitado esta totalmente contraindicado. (Recomendacion: Fuerte).

La eliminacién del vello se ha hecho tradicional en las pautas para la preparacion
de los pacientes sometidos a cirugia, dado que ofrece ventajas como una
adecuada exposicion del campo quirdrgico, colocacién de apdsitos y suturas.
Pero puede causar traumas microscopicos sobre la piel, para disminuir este
riesgo se han implementado métodos diferentes al rasurado como las cortadoras
de vello y la aplicacion de productos quimicos (cremas depiladoras); el problema
de estas Ultimas es que deben permanecer en la piel por 15-20 minutos y el

potencial riesgo de alergias (2).

En la busqueda de literatura, no se encontraron estudios en poblacién pediétrica.
Por otro lado en el estudio realizado por Lee (35), donde se incluyeron pacientes
sometidos a cirugia otolégica en quienes se habia realizado depilacion y otro
grupo que no fue sometido a depilacion. Se midio la presencia de ISO se concluyo
gue no hay diferencias significativas que demuestren que el rasurado disminuye la

presencia de ISO.
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f. Preparacion quirdrgica del sitio de la piel. Se recomienda el empleo de
soluciones antisépticas a base de alcohol y Clorhexidina en pacientes que

seran sometidos a procedimientos quirdrgicos (Recomendacion: Fuerte).

Al referirnos a la preparacion del sitio quirargico se hace referencia al tratamiento
preoperatorio de la piel intacta del paciente dentro del quir6fano. Esta incluye no
solo el sitio inmediato de la incision quirdrgica prevista, sino también un area mas
amplia de la piel del paciente. El objetivo de este procedimiento es reducir la carga
microbiana en la piel del paciente tanto como sea posible antes de la incision de la

barrera cutédnea (2)

Se han empleado multiples agentes para la preparacion de la piel, dentro de las
soluciones mas empleadas se encuentran: el Gluconato de Clorhexidina y la
Yodopovidona los cuales han demostrado, buena eficacia frente a hongos,
bacterias y virus. Tres estudios (36—38) que evaluaban la técnica de aplicacion de
compuestos antisépticos no mostraron diferencias estadisticamente significativas
en las tasas de infeccion con cada uno de los compuestos antisépticos

empleados.

A pesar del conocimiento actual de la actividad antimicrobiana de muchos agentes
antisépticos y técnicas de aplicacion, aun no esta claro cuél es el mejor enfoque
para la preparacién del sitio quirargico (39,40). Segun el Royal College of
Physicians of Ireland (41), recomienda el uso de una solucion a base de alcohol
para la preparacion del sitio quirdrgico, pero estas Sin embargo, estas

recomendaciones carecen de calidad en la evidencia disponible.

Para efectos practicos de la presente investigacion se tendra en cuenta el agente
empleado para la preparacion del sitio quirtrgico independiente de la técnica

empleada y el tiempo de preparacion.

g. Selladores antimicrobianos de la piel. No se recomienda el uso de
selladores antimicrobianos después de la preparacion de la piel, en el sitio

quirargico con el fin de reducir las 1ISO. (Recomendacién: Muy baja).
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Los selladores antimicrobianos para la piel son selladores estériles a base de
cianoacrilato formadores de pelicula que se aplican cominmente como una
medida antiséptica adicional, después de la preparacion estandar de la piel del
sitio quirdrgico y antes de la incision en la piel. El sellador esta destinado a
permanecer en su lugar y bloquear la migracién de la flora de la piel circundante al
sitio quirargico al disolverse durante varios dias después de la operacion (2).

Se identificaron 8 estudios (42—49), los cuales compararon el efecto de la adicion
de selladores antimicrobianos para la piel a la preparacion estandar de la piel en el
grupo de intervencién versus la preparacién estandar de la piel solo en el grupo
control. Estos estudios no mostraron ningun beneficio o dafio para la reduccion de
las tasas de 1SO, cuando se usa la adicion de selladores antimicrobianos en
comparacion con la preparacion estandar de la piel del sitio quirdrgico Unicamente
(OR: 0,69 IC al 95% : 0,38-1,25).

Dada la baja evidencia de esta recomendacion, no se tendra en cuenta para el

desarrollo del presente estudio.

h. Preparacion quirdrgica de la mano (Lavado de manos). Se debe realizar
con una adecuada técnica aséptica, con jabén antimicrobiano adecuado y
agua, antes de la colocacion de guantes estériles. (Recomendacion:
Fuerte).

De acuerdo a las directrices de la OMS sobre higiene de manos en la atencién de
salud emitidas en 2009 (50), la preparacion quirtrgica de la mano es de vital
importancia para mantener la menor contaminacién posible del campo quirdrgico,
especialmente en el caso de una puncion estéril del guante durante el
procedimiento. La preparacion quirdrgica de las manos debe eliminar la flora
transitoria y reducir la flora residente. Ademas, debe inhibir el crecimiento de
bacterias debajo de la mano enguantada. Las manos del equipo quirdrgico deben
estar limpias al ingresar al quiréfano realizando el lavado con un jabon no
medicado (51).
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En una revisién sistematica Cochrane se public6 en 2016 (52), en la cual se
incluyé 14 Ensayos clinicos; cuatro de estos describian las tasas de ISO como
resultado primario, mientras que los otros estudios midieron el namero de
unidades formadoras de colonias en las manos de los participantes. El hallazgo
principal fue que no hay evidencia firme de que un tipo de antisepsia de la mano
sea mejor que otro para reducir las I1SO, pero la calidad de la evidencia se
consider6 baja. Sin embargo, la evidencia de calidad moderada mostré que los
antisépticos a base de alcohol con ingredientes antisépticos adicionales pueden
ser mas efectivos para reducir las unidades formadoras de colonias en

comparacion con los exfoliantes acuosos.

Pese a que la recomendacion presenta un nivel de evidencia fuerte, en esta
investigacion no sera tenida en cuenta; debido a que los datos de la investigacion
surgieron de la revision de historias clinicas. Hechos sucedidos en el pasado,
donde no es posible verificar como fue realizado el lavado de manos, ni tampoco
es factible determinar si la técnica empleada fue correcta. Teniendo en cuenta que
la investigacion se desarrolla en una instituciéon de alta complejidad, acreditada
internacionalmente y con altos estandares de calidad. Asumimos que la técnica de
lavado de manos fue la adecuada antes de cada procedimiento.

i. Mejorar el soporte nutricional. En pacientes con bajo peso que se someten
a operaciones quirdrgicas mayores se sugiere la administracion de formulas
nutricionales con nutrientes multiples orales o enterales con el fin de

prevenir las ISO (Recomendacion: Muy bajo).

Las deficiencias nutricionales, son un importante problema de salud publica y se
presentan con mayor frecuencia en paises en desarrollo y afecta en mayor
proporcion a la poblacion de anciana (53,54). Estos problemas nutricionales tienen
un trasfondo importante en el sistema inmunitario (55). Las alteraciones en la
inmunidad del huésped pueden hacer que los pacientes sean mas susceptibles a
las infecciones postoperatorias (56) y pueden comprometer el resultado quirdrgico,

como: recuperacion tardia, tasas mas altas de morbilidad y mortalidad,
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hospitalizacion prolongada, mayores costos de atencion médica y una tasa mas
alta de reingreso temprano (56-59).

Se cree que el soporte nutricional temprano puede mejorar el resultado después
de una cirugia mayor y disminuir la incidencia de complicaciones infecciosas en
pacientes malnutridos o con lesiones graves. Mediante la modulacién del sistema
inmune. Ya que la cirugia también induce un metabolismo alterado de las
proteinas, balance negativo de nitrogeno y cambios en los patrones de
aminoacidos en la sangre (60,61). Por lo tanto, el soporte nutricional se usa cada
vez mas como un medio para aumentar la ingesta calérica y proteica durante el

periodo perioperatorio (62).

De acuerdo a los estudios (63,64) de Falewee y de Okabayashi, en los cuales se
comparo el uso de multiples formulas nutricionales mejoradas con nutrientes (que
contienen cualquier combinacion de arginina, glutamina, acidos grasos omega-3 y
nucledtidos) a la nutricion estandar, se encontr6 que la formula nutricional
mejorada tenia un beneficio significativo en comparacion con una formula
nutricional estandar para reducir el riesgo de 1SO. El OR fue de 0,53 (IC al 95%:
0,30 - 0,91) y de 0,07 (IC al 95%; 0,01- 0,53), respectivamente. Pero la evidencia
en estos estudios era de muy baja calidad. No se encontraron estudios en
menores de edad, ni informacion sobre mortalidad atribuible a ISO.

Aunque esta recomendacion posea un nivel de evidencia muy bajo, este aspecto
se tendra en cuenta en el momento de la recoleccién de la informacion si recibié o

no soporte nutricional independientemente del tipo de producto recibido.

j. Oxigenacion perioperatoria. La fraccion inspirada de oxigeno durante la
operacion debe ser del 80%, si es posible, en el periodo postoperatorio

inmediato durante 2 a 6 horas (Recomendacion: Moderada).

Existe evidencia de que un flujo sanguineo optimizado hacia la incision quirdrgica
reduce las tasas de ISO al igual que las altas concentraciones de FiO , durante el

periodo perioperatorio. Se les proporciona a los pacientes un 80% de FiO, en
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durante 30 segundos a 2 minutos antes de la intubacion y luego se mantienen con
"normoxia”, definida como 30% o 35% de FiO,, o "hiperoxia", definida como

oxigeno al 80% de FiO,.

Estos niveles mas altos de oxigeno se basan en dos principios (65): El primero
(66,67) es que la incisidn quirdrgica puede no estar adecuadamente perfundida vy,
por lo tanto, podria recibir oxigeno sustancialmente méas alto si hay una presion
parcial de oxigeno mas alta en la sangre. El segundo (66,68) principio es que los
sistemas de defensa del huésped podrian mejorarse ain mas mediante presiones
parciales de oxigeno mas altas, particularmente al aumentar la destruccion

oxidativa de neutrdfilos.

Segun las guias de practica clinica se recomienda mantener una saturacion de
oxigeno en la hemoglobina de al menos 95% (69,70) y se debe optimizar la
oxigenacion de los tejidos mediante la administracién de oxigeno suplementario
durante e inmediatamente después de los procedimientos quirdrgicos que implican

ventilacion mecanica.

En el metanalisis de Chu (71) se evaluo los efectos de la terapia de oxigeno liberal
sobre la morbilidad y la mortalidad en pacientes criticos. La terapia de oxigeno
liberal se defini6 como cualquier objetivo de oxigeno mas alto que el de un grupo
de control més conservador. La FiO, varié del 30% al 100% de FiO,. La duracion
de la exposicién vari6 de una a 166 horas. La poblacion del estudio incluyé
principalmente pacientes con enfermedad critica, accidente cerebrovascular,

infarto de miocardio o paro cardiaco.

k. Mantener la normotermia. Se debe emplear el uso de dispositivos de
calentamiento para el cuerpo, en el quiréfano y durante el procedimiento

con el fin de reducir las ISO. (Recomendaciéon: Moderada).

La hipotermia 6 temperatura central por debajo de 36 ° C; comUnmente se
presenta después de procedimientos quirargicos mayores que duran mas de dos

horas. El cuerpo humano tiene un compartimento central que comprende los
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organos principales donde la temperatura est4 fuertemente regulada y un
compartimento periférico donde la temperatura varia ampliamente. La pérdida de
calor se compensa reduciendo el flujo sanguineo a través de la piel y aumentando
la produccion de calor, principalmente induciendo actividad muscular (temblores) y
aumentando la tasa metabdlica basal. Por lo general, el compartimento de la
periferia puede estar 2—4 ° C mas frio que el compartimento central (72).

Algunos de los eventos que conducen a la hipotermia son: la exposicion al
ambiente frio de salas de cirugia y el uso de sedantes 6 agentes anestésicos
inhiben la respuesta normal al frio, lo que mejora el flujo sanguineo hacia la
periferia y aumenta la pérdida de calor. Durante el periodo inicial de la anestesia,
estos efectos se observan como una disminucion rapida de la temperatura central
causada por la redistribucion del calor desde el compartimento central al
periférico. A esta disminucién temprana le sigue una disminucién mas gradual, con

una pérdida continua de calor (73,74).

Por lo anterior, la hipotermia involuntaria se considera un efecto adverso de la
anestesia general y regional. Algunas investigaciones (75-77) han correlacionado
la hipotermia perioperatoria con problemas en la cicatrizacion de la herida, los
eventos cardiacos adversos, el metabolismo alterado de los medicamentos y las
coagulopatias.

Algunas de las pautas actuales de atencién indican que la temperatura corporal se
mantenga por encima de 35.5-36 ° C durante el periodo perioperatorio, aunque no
hay consenso entre estas recomendaciones para el limite inferior o el momento

Optimo para la normotermia.

|.  Uso de protocolos intensivos para mantener la normoglicemia. Se sugiere el
uso de protocolos intensivos para el control perioperatorio de la glicemia
tanto en pacientes diabéticos como no diabéticos que se someten a

procedimientos quirdrgicos (Recomendacion: Baja).
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Durante y después de un procedimiento quirdrgico los niveles de glucosa en
sangre aumentan debido al estrés quirdrgico. La respuesta al estrés quirdrgico
provoca la liberacion de hormonas catabdlicas y la inhibicion de la
insulina. Ademas, el estrés quirargico influye en la funcion de las células beta
pancredticas, generando niveles mas bajos de insulina en plasma. La
hipoinsulinemia, la resistencia a la insulina y el catabolismo excesivo de las
hormonas contrarreguladoras hacen que los pacientes tengan un alto riesgo de

hiperglucemia, bien sea en individuos diabéticos 6 no diabéticos (78).

Varios estudios (79-82), evidencian que la hiperglicemia se asocia con un mayor
riesgo de ISO y mayor riesgo de morbilidad, mortalidad y mayores costos de
atencion de la salud en pacientes tanto diabéticos como no diabéticos y en
diferentes tipos de cirugia. Pero estudios como los de Buchleitner (83) dirigidos a
niveles de glicemia perioperatoria relativamente bajos han resaltado el riesgo de
efectos adversos asociados con protocolos intensivos, ya que pueden causar

hipoglucemia.

De acuerdo a las recomendaciones de OMS (2) para el control glicémico, se
evaluaron diferentes protocolos para determinar, si el uso de protocolos para el
control intensivo de glucosa en sangre perioperatoria es mas efectivo para reducir
el riesgo de ISO que los protocolos convencionales con niveles objetivo de

glucosa en sangre menos estrictos.

En diferentes estudios (84—86) en los cuales se incluyd pacientes de todas las
edades, en distintos procedimientos, tanto diabéticos como no diabéticos, y se
compard el uso de protocolos intensivos de glucosa en sangre perioperatoria
versus protocolos convencionales con niveles objetivo de glucosa en sangre
menos estrictos. Manejando un control glicémico de glucosa en sangre cuyo limite
superior de <110 mg / dL (6.1 mmol / L) para no diabéticos y 110-150 mg / dL
(6.1-8.3 mmol / L) para diabéticos. Pese a encontrar que los protocolo con niveles
objetivo de glucosa en sangre mas estrictos tiene un beneficio significativo en la

reduccion de las tasas de ISO en comparacion con un protocolo convencional
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(OR: 0,43;IC al 95%: 0,29 - 0,64), esta evidencia es de baja calidad y hubo
pruebas de que el efecto fue menor en los estudios que utilizaron el control
intensivo de la glucosa en sangre solo durante la operaciéon (OR: 0,88 IC al 95%:
0,45-1,74) en comparacion con los estudios que utilizaron controles
postoperatorios o tanto intra como posoperatorios.(OR: 0,47 IC al 95 %: 0.25-
0.55P= 0.049). No se encontraron diferencias en el riesgo de muerte
postoperatoria y accidente cerebrovascular con el uso de un protocolo intensivo en
comparacion con un protocolo convencional (OR: 0,74 IC al 95%: 0,45 -1,23) y
(OR:1,37 IC al 95%: 0,26 —7,20), respectivamente.

Durante el desarrollo de este estudio de tomara como valor de glicemia,
temperatura y FiO, el promedio de los valores de las diferentes tomas reportados
durante el procedimiento, los cuales reposan en la historia clinica (record de

anestesia), no se tendra en cuenta valores posteriores a este.

m. Mantenimiento de un adecuado control del volumen circulante/
normovolemia. Se sugiere el uso de una terapia de fluidos dirigida a
objetivos intraoperatoriamente para reducir el riesgo de ISO.

(Recomendacioén: Bajo).

Para prevenir las ISO se ha demostrado que la cicatrizacion de heridas y la
resistencia a la infeccion dependen de la tensidon de oxigeno en los tejidos y esa
oxigenacion tisular suficiente es esencial para la sintesis de colageno y la
reparacion de heridas la cual mejora con una oxigenacion arterial adecuada. La
fluidoterapia perioperatoria previene la hipoxia tisular maximiza el gasto cardiaco y
mejora asi la oxigenacion arterial (87).

Existe controversia frente a la estrategia Optima del manejo de fluidos
perioperatorios ya que la sobrecarga conduce a una disminucién de la tension
muscular de oxigeno que a su vez lleva a un cambio de liquido al espacio
extravascular y puede producir edema generalizado, disminuye la oxigenacion del
tejido e impide la curacion del tejido. Por otro lado, la hipovolemia conduce a

hipoxia arterial y tisular debido a una disminucion del gasto -cardiaco.

28



Adicionalmente existe discrepancia frente a los parametros de medicion de la
normovolemia, se han empleado algunos como: el gasto cardiaco, gasto urinario o
similares para guiar la administracion de liquidos intravenosos e inotropicos. En la
actualidad no existe un método estandarizado para su evaluacion (2). Se
recomienda mantener una adecuada perfusion durante la cirugia. La fluidoterapia
dirigida, parece reducir lastasas delSO. En las recomendaciones de
oxigenoterapia indirectamente recomiendan mantener un volumen apropiado
(88,89).

Segun informacion reportada por la OMS, se evaludé cual estrategia es mas
efectiva para el manejo de la normovolemia, si las estrategias especificas de
manejo de liquidos o los regimenes estandar para reducir el riesgo de ISO. La
poblacién objetivo incluyo pacientes de todas las edades sometidos a una
operacion quirargica y el resultado primario fue la aparicién de 1ISO y mortalidad
atribuible. Se identificd que la evidencia era de baja calidad; la terapia de fluidos
dirigida tiene un beneficio significativo en la reduccién de latasa de ISO en
comparacion con el manejo estandar de liquidos (OR: 0,56 IC al 95%: 0,35 -
0,88). Por el contrario, el manejo restrictivo de liquidos no tiene beneficio ni dafio
en comparaciéon con el manejo intraoperatorio estandar para reducir la tasa de ISO
(OR: 0,73 IC al 95%: 0,41 - 1,28).

En nuestra investigacion se evaluara, si se requirid o no algun tipo de transfusion y
gue tipo de componente se empled para mantener la normovolemia. No se tendra

en cuenta la administracion de algun otro tipo de fluidos.

n. Terapia de heridas con presion negativa profilactica. Se sugiere el uso de
terapia de heridas con presion negativa profilactica en pacientes adultos en
incisiones quirdrgicas principalmente cerradas en heridas de alto riesgo.

(Recomendacion: Muy bajo).

La terapia de heridas de presion negativa consiste en un sistema cerrado y sellado
conectado a una bomba de vacio, que mantiene la presidon negativa en la

superficie de la herida. Se ha utilizado desde la década de 1990 para prevenir las

29



ISO en incisiones quirdrgicas principalmente cerradas, fracturas 6seas abiertas
(90), ulceras diabéticas y tratamiento de heridas abiertas del abdomen (91,92), su

empled para la prevencion de ISO es relativamente nuevo.

En el estudio de Guillespie (93), se encontr6 un beneficio significativo en la
reduccion del riesgo de 1SO en pacientes con una incisibn quirdrgica
principalmente cerrada en comparacion con los apédsitos para heridas
postoperatorias convencionales (OR: 0,56 IC al 95%: 0.32—-0.96), de acuerdo al
tipo de herida se observo un beneficio significativo en la reduccion de las tasas de
ISO, para heridas en cirugia limpia (OR: 0.27 IC al 95%: 0.17-0.42) y en cirugia
limpia contaminada (OR: 0.29; IC 95%: 0.17-0.50).

Para efectos practicos de nuestra investigacion se tendra en cuenta el uso o no de

terapia con presion negativa pero no de la duracion de esta.

0. Suturas recubiertas de antimicrobianos. Se sugiere el uso de suturas

recubiertas con triclosan. (Recomendacion: Moderada)

Las suturas quirargicas se utilizan para afrontar los bordes de la herida. Para
evitar la colonizacion microbiana del material de sutura, se han desarrollado
suturas con actividad antibacteriana. El triclosan (5-cloro-2- [2.4-diclorofenoxi]
fenol) es un agente bactericida de amplio espectro. Las concentraciones mas altas
de triclosan funcionan como bactericidas al atacar diferentes estructuras en el
citoplasma bacteriano y la membrana celular y a concentraciones mas bajas actla
como un agente bacteriostatico que se une a la enoil-acil reductasa, un producto

del gen Fab |y, por lo tanto, inhibe la sintesis de acidos grasos (94).

En el estudio de Diener (95) se encontré que las suturas con recubrimiento
antimicrobiano tienen un beneficio significativo en la reduccién de las tasas de 1ISO
en pacientes sometidos a procedimientos quirirgicos en comparacion con las
suturas sin recubrimiento (OR: 0,72 IC al 95%: 0,59 - 0,88)

p. Apositos avanzados. Se sugiere no usar ningun tipo de apdsito avanzado

con el fin de prevenir las ISO. (Recomendacién: Bajo).
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Es una practica comun cubrir tales heridas con un apdésito. El apésito actia como
una barrera fisica para proteger la herida de la contaminacion del ambiente
externo hasta que la herida se vuelva impermeable a los microorganismos. El
aposito también puede servir para absorber el exudado de la herida y mantenerlo
seco. En la actualidad hay disponible una amplia variedad de apositos, los
apositos avanzados son principalmente hidrocoloides o hidrogeles o hidrocoloides
fibrosos y peliculas permeables al vapor. No hay recomendaciones o pautas
especificas con respecto al tipo de apadsito quirdrgico que se debe emplear. No se
encontré beneficios ni dafios para el uso apoésitos hidrocoloides frente a la
presencia de ISO (OR: 1,08; IC del 95%: 0,51-2,28) (96).

Debido a su nivel de evidencia Bajo esta recomendacion no se tendra en cuenta

en el presente estudio.

Para el desarrollo del presente estudio tampoco se tendran en cuenta
recomendaciones como: Deteccion de colonizacibn de betalactamasas de
espectro extendido, selladores antimicrobianos para la piel, el uso de corinas y
vestidos quirdrgicos, dispositivos de protecciéon de heridas, riego incisional de
heridas, empleo de guantes quirargicos, cambio de instrumental quirdrgico y los
sistemas de ventilacion de flujo de aire laminar, en el contexto de la ventilacion del
quiréfano. Lo anterior debido a que el panel de expertos de la OMS se abstuvo de

presentar recomendaciones al respecto debido a su bajo nivel de evidencia.

4.1.2. Otros factores a tener en cuenta.

En Latino-américa, estudios como los de Linet y col, evidencian que ademas de
los factores de riesgo como la edad (adultos mayores), el sobrepeso y el habito de
fumar (97), existen factores contribuyentes a la aparicién de las ISO, tales como:
heridas quirdrgicas que no son limpias, y en términos generales, el grado de

contaminacion del sitio quirargico, asi como la calidad de la técnica quirargica (98).
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Otros estudios por su parte, han indicado que el tipo de bacteria y el tipo de
cirugia, son determinantes para las manifestaciones clinicas de las ISO, debido a
gue muchos de los pacientes presentan dichas manifestaciones después que han
sido dados de alta. Sin embargo, han destacado la participacion de otros factores
de riesgo como la herida quirdrgica contaminada, la técnica implementada para el
lavado de manos y cuando no se hace una adecuada instalacion del catéter para
transfusion por parte del personal de salud, médicos, anestesiologos, enfermeros,
etc (99).

En Colombia, un estudio realizado por Londofio y cols, también sefial6 que el tipo
de herida y su grado de contaminacién son condicionantes de ISO; 20% de las
heridas en este estudio fueron heridas sucias, seguido de 15,6% contaminadas y
s6lo 7,5% limpias. Asi mismo, se encontrd que la profilaxis antibiética una hora
previa a la cirugia es una medida eficaz para prevenir ISO, aunque no existe
claridad sobre las dosis, Unica o multiple, si se ha establecido la necesidad de
politicas de manejo y rotacion de antibiéticos en los hospitales (100). Por otro lado,
no es recomendable la prolongacion del antibiotico profilactico después de

terminada la cirugia como medida para prevenir las ISO (2).

Esta profilaxis antibiética como medida preventiva, ha demostrado tener eficacia
en la disminucién del riesgo de ocurrencia de ISO, tal como menciona Zapata y
cols en su revision sistematica. En este se concluye por ejemplo que no realizar
ninguna intervencién profilactica para las cirugias de reduccién mamaria indicaban
una incidencia global de ISO 18.7%. Como en el autor anterior, aun existe
incertidumbre sobre la suficiencia de la dosis y los efectos en la resistencia de

bacterias colonizadoras (101).

Mas alla de estas medidas, en paises de altos ingresos como Espafia y Suiza, los
estudios han sugerido por ejemplo para cirugia abdominal, la adopcion de
paquetes sistematizados de medidas preventivas, donde exista protocolizacion
(lista de verificacion), vigilancia y monitorizacion del paciente durante y después

del proceso quirdrgico (6,9). La presentacién de informes de las tasas de ISO

32



combinadas con los esfuerzos activos de control de infecciones por parte de
profesionales calificados y la retroalimentacion de datos al personal clinico ha

demostrado ser un factor clave en la prevencion de las I1SO.

Pese a esto, y debido a que los mecanismos subyacentes a las ISO siguen
estando en estudio, todavia se recomienda como medidas preventivas
irremplazables, las técnicas quirdrgicas y protocolos impecables, combinadas con

buenos criterios para elegir las medidas apropiadas de profilaxis (9).

Otro determinante a tener en cuenta es la duracion del procedimiento quirdrgico,
como factor de riesgo en la aparicion de I1ISO. Se han estimado el tiempo t de
acuerdo a la duracion de las cirugias en: largas y cortas (102). Donde los
procedimientos son agrupados en categorias y a estas categorias se le estima los
percentiles. El tiempo t corresponde al percentil 75; todo procedimiento que
sobrepase este percentil, se define como procedimiento largo. Los tiempos largos
de los procedimientos quirirgicos se han asociado mayores tasas de I1SO, este
punto de corte es mas apropiado su uso que el punto de corte de 2 horas usado
en el estudio SENIC (103,104).
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5. MARCO TEORICO

5.1 DEFINICION DE INFECCION DEL SITIO OPERADO

A continuacién se presenta el concepto de ISO, dado que existen mudltiples
definiciones; pero para efectos practicos de la presente investigacion se tendra en
cuenta las definiciones del Centro de Control de Enfermedades (CDC), donde se
define como “infecciones en el sitio de la cirugia, adquiridas por los pacientes en
cualquier tipo de procedimiento quirdrgico, puede ser superficiales en las cuales
solo estd involucrada la piel o en algunas condiciones mas complejas que
comprometen el tejido celular subcutaneo, 6rganos o material implando”. Implican
la presencia de uno 0 mas sintomas o signos clinicos como: exudado, drenaje o
secrecion purulenta por la herida quirargica que se observa en el examen directo,
eritema doloroso indicativo de celulitis, microorganismos aislados en liquidos
corporales o tejidos, dehiscencia de la herida espontanea, dolor, calor,
hipersensibilidad, temperatura mayor de 38°C, edema localizado, enrojecimiento o
incremento del margen del eritema y acceso u otra evidencia encontrada en el

examen directo (2).

Para efectos de temporalidad en el desarrollo de ISO se considerara un periodo
dentro de los 30 dias posquirdrgicos en las cirugias que no requirieron implantes
(105). En los casos en los cuales se emplearon implantes el tiempo fue de 90 dias
si la infeccion estaba relacionada con la incision (7). La CDC en el afio 2013,
redujo en intervalo de tiempo de 1 afio a 90 dias en procedimientos en los cuales
era necesario el uso de elementos implantables, ya que aproximadamente el 90%

de ISO son identificadas con esta nueva definicion (106).
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5.2 FACTORES DE RIESGO

Para brindar mayor claridad frente a los Factores de riesgo se han dividido en dos
clases: Factores inherentes al individuo 6 enddégeno y Factores externos o

exogenos.

Factores Enddgenos (Individuo): Incluyen la edad avanzada, infeccion
preexistente, colonizacion con Staphylococcus aureus y otros patdégenos
potenciales, diabetes, respuesta alterada del estado inmunologico
(inmunodeficiencias), duracion de la estancia hospitalaria preoperatoria,
compromiso del estado nutricional (obesidad/desnutricion), consumo de tabaco,

tipo de herida.

En cuanto al tipo de herida, es relevante precisar la existencia de diferentes tipos
de heridas quirdrgicas las cuales se han dividido en cuatro clases: Limpia, Limpia-

contaminada, contaminada y sucia o infectada (1).

La herida limpia se refiere a una herida quirdrgica no infectada en la que no se
produce inflamacion y no se hace manipulacion de los tractos respiratorios,
digestivos, genitales o no infectados. Ademas, las heridas limpias estan

principalmente cerradas y, si es necesario, ser drenadas con drenaje cerrado.

Limpias-Contaminadas: Heridas posoperatorias en las que se manipulan los
tractos respiratorio, digestivo, genital o urinario bajo condiciones controladas y sin
contaminacion inusual. Especificamente, las operaciones que implican el tracto
biliar, el apéndice, la vagina y la orofaringe se incluyen en esta categoria, siempre
que no se encuentre evidencia de infeccion o ruptura importante en la técnica

quirargica.

Contaminadas: Heridas abiertas, frescas y accidentales. Ademas, las operaciones
con grandes interrupciones en la técnica estéril (por ejemplo, masaje cardiaco

abierto) o derrame grave del tracto gastrointestinal, e incisiones en las que se
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encuentra inflamacién aguda no purulenta, incluyendo tejido necrético sin

evidencia de drenaje purulento.

Sucia o infectada: Heridas traumaticas viejas con tejido desvitalizado retenido y
aguellas que implican infeccion clinica existente o visceras perforadas. Esta
definicion sugiere que los organismos causantes de la infeccion postoperatoria
estaban presentes en el campo operatorio antes de la operacion.

Factores Exdgenos: En estos encontramos una técnica quirdrgica deficiente, tipo
de cirugia, uso de implantes, duracion de la operacion, calidad de la piel
preoperatoria, preparacion y esterilizacion inadecuada (cirugia/instrumentos)
duracion y calidad del lavado quirdrgico, asepsia de la piel, rasurado
preoperatorio, preparacion preoperatoria de la piel, profilaxis antimicrobiana, pobre
hemostasia, falla para la obliteracion del espacio muerto y trauma o lesion del

tejido.

5.3 CLASIFICACION DE LA INFECCION DEL SITIO OPERADO

Se tuvo en cuenta la clasificacion empleada por la CDC la cual tiene en cuenta la
extension por la ISO y se divide en: infecciones superficiales (incisién), profundas
y las que involucran 6rgano espacio (107).

¢ Infecciones Superficiales (Incisién): Involucra solamente piel y tejido celular
subcutaneo de la incision.

¢ Infecciones Profundas: Comprometen fascia y/o capas musculares.

e Infecciones de Organo/Espacio: Incluye infecciones en tejidos profundos, a

la fascia que abierta o0 manipulada en la cirugia

A continuacion, en la Figura 2 se muestra un esquema grafico, el cual ilustra la

clasificacion de las ISO de acuerdo a su extension:
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Figura 1. Clasificacion de las infecciones del sitio operado
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Tomado de: Berrios Sl. et al. Centers for disease control and prevention

guidelines for the prevention of surgical site infection. 2017; 152 (8):784-91
(1)

5.4 DEFINICION DE CUMPLIMIENTO

No existe un consenso general en la definicibn de cumplimiento. Uno de los
conceptos con mayor aceptacion fue el propuesto por Haynes en 1976, el cual
partia del cumplimiento terapéutico y lo definia como: “el grado en que la conducta
de un paciente, se relaciona con la toma de la medicacién, seguimiento o la
modificacion de habitos de vida, coincide con las instrucciones proporcionadas por
el médico o personal sanitario”. Sin embargo, este concepto suele circunscribirse

casi exclusivamente a toma de medicamentos por parte de los pacientes. (108)

Blackwell propuso el concepto de adherencia con objeto de evitar las
connotaciones coercitivas del término cumplimiento, porque éste implica una

conducta de obediencia y sumision hecha por terceros. Mientras que este vocablo
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expresa una relacion mas interactiva. Sin embargo, los términos cumplimiento e

incumplimiento siguen siendo los mas utilizados en la practica médica (108).

Para el desarrollo del presente estudio se tendra en cuenta como cumplimiento el
grado en que la conducta del personal de salud, se relacion con la realizacion de
actividades o procedimientos que tiene evidencia cientifica para la prevencion de
ISO y son reportados en la historia clinica.

Existe la dificultad de evaluacion frente al grado de cumplimiento y esto se
presenta puesto que influyen muchos factores como: Método utilizado, tipo de
caracteristica a evaluar, frecuencia de la actividad realizada, tiempo que le lleva al
personal de salud realizar dicha actividad, caracteristicas de la poblacién
estudiada, duracion de la evaluacion, lugar donde se realiza el estudio. Haynes y
Sackett, (108) realizaron una revision sobre cumplimiento de toma de
medicamentos por parte de los pacientes el grado de cumplimiento oscilaba entre
el 50 y el 90% (108).

Para la evaluacién del grado de cumplimiento de este estudio se espera un
cumplimiento que oscile entre el 80-100%; teniendo en cuenta que este estudio de
se desarrolla en una entidad de IV nivel de complejidad, habilitada y acreditada
con altos estandares de calidad. De no cumplir con estos porcentajes se considera

incumplimiento.

5.5 MODELO TEORICO

Diversos modelos teéricos se han empleado para explicar la situacién de salud de
la poblacion. ElI marco tedérico en el cual se enmarca este problema de
investigacion corresponde al modelo del “Seguridad del Paciente”, planteado por
la Joint Commission (105).

Este modelo se eligi6 teniendo en cuenta el enfoque sistematico de atencion

dirigido al paciente, entendiéndose como agente fundamental que posee
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caracteristicas propias que pueden afectar el proceso de atencidén sanitaria. Para
las ISO, como se menciond anteriormente, los factores son mdaltiples y algunos de
ellos son a nivel individual, y otros a nivel procedimental, respecto a las medidas

de prevencion.

Lo que propone el modelo, son siete metas Internacionales de seguridad del
paciente: 1. ldentificar correctamente a los pacientes, 2. Mejorar la comunicacion
efectiva, 3. Mejorar la seguridad de los medicamentos de alto riesgo, 4. Garantizar
las cirugias en el lugar correcto, con el paciente correcto y el procedimiento
correcto, 5. Reducir el riesgo de infecciones asociadas con la atencién en salud, 6.
Reducir el riesgo de dafios al paciente causado por caidas y 7. Prevenir la

aparicion de zonas de presion en los pacientes.

Para estudiar los factores de riesgo y las medidas de prevenciéon para las ISO,
nuestro estudio se sustentard en el 5to pilar para la reduccién del riesgo de
infecciones asociadas a la atencién en salud, especificamente en pacientes post-
operatorios. Existen estrategias para alcanzar dicha meta, las cuales han sido
desarrolladas por la OMS, como sigue: Una Atenciéon Limpia es una Atencion Mas
Segura, y La Cirugia Segura Salva vidas, cuyo objeto es minimizar eventos que
ponen en riesgo el estado de salud de los pacientes, asi mismo tendra como
sustento tedrico la Guia Global para la prevencion de Infecciones de Sitio
Operatorio (2).

Teniendo en cuenta estos lineamientos, se establece un modelo de seguridad del
paciente basado en el pilar 5, que considere factores de riesgo a nivel individual,
propuesto como las caracteristicas socio-demogréficas y clinicas, y un nivel
procedimental, propuesto como el funcionamiento de las medidas de prevencion
de ISO.
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Figura 2. Marco para la Prevencion de Infecciones de Sitio Operatorio
asociadas al cumplimiento de las medidas de prevencion
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Fuente: Elaboracién propia.

Este modelo se recomienda para ser utilizado como un marco en investigaciones
relacionadas como medidas de prevencién de infecciones en pacientes sometidos
a procedimientos quirdrgicos. En este sentido, las estrategias planteadas por la
OMS, sugiere atencién a diferentes areas de investigacion como la medicién del
impacto epidemioldgico en diferentes escenarios, la exposicion a los factores de
riesgo y las medidas de prevencion; area relacionada con el presente estudio que
busca estimar la asociacion entre el cumplimiento de estas y las infecciones de

sitio operatorio en pacientes sometidos a procedimientos quirlrgicos.

La prevalencia de I1SO depende de diferentes factores que influyen en la
cicatrizacion de la herida quirargica y determinar la potencial infeccion. Estos
factores incluyen los relacionados con el paciente 6 enddgenos y los que guardan
relacion con los procesos y procedimiento también llamados exégenos. Estos a

su vez se subdividen en modificables y no modificables. Algunas variables no
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modificables como: Edad, el sexo, inmunodeficiencias, tipo de herida y
enfermedades subyacentes con los cuales no es posible realizar intervencién. Sin
embargo, los factores modificables pueden ser mejorados para aumentar la
probabilidad de un resultado quirdrgico positivo, tales como el estado nutricional
dado por el indice de masa corporal (IMC), el consumo de tabaco, el uso correcto
de los antibidticos, tiempo quirdrgico y la técnica intra-operatoria (109).

5.5 MARCO NORMATIVO

En nuestro pais se han generado diferentes esfuerzos por controlar los eventos en
salud publica, para lo cual el Sistema de seguridad social de salud y las demas
entidades participes en la vigilancia de salud publica tales como las UPGD
(Unidad primaria generadora del dato), deben cumplir con las funciones
establecidas en el Decreto 3518 de 2006.

La competencia en el territorio nacional para la vigilancia en salud publica esta
normado y definidas desde la Constitucion politica de Colombia, ley 10 de 1990,
ley 100 de 1993, ley 715 de 2001, ley 1122 de 2007, Decreto 3518 de 2006,
decreto 2323 de 2006, reglamento sanitario internacional de 2005 ley 1431 de
2013.

La Circular 045 del 2012, define la implementacion de las estrategias de vigilancia
de Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud, Resistencia y Consumo de
Antibidticos. En el 2012 el Instituto Nacional de Salud emitio la circular 0057 con el
fin de generar la directriz de Fortalecer las acciones de prevencion, vigilancia y
control de la emergencia y diseminacion de Infecciones por Enterobacterias

resistentes a Carbapenémicos.
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6. OBJETIVOS

6.1 OBJETIVO GENERAL

Estimar la asociacion entre el cumplimiento de las medidas de prevencion y la
infeccion de sitio operatorio en pacientes sometidos a procedimientos quirlrgicos

en una institucion de cuarto nivel de atencién en la ciudad de Cali en 2017.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las variables sociodemogréaficas y clinicas de los pacientes
sometidos a procedimientos quirdrgicos en una institucion de cuarto nivel
de atencion en la ciudad de Cali en 2017.

2. ldentificar el grado de cumplimiento de las medidas de prevencion de
infeccion de sitio operatorio en pacientes sometidos a procedimientos
quirdrgicos en una institucién de cuarto nivel de atencion en la ciudad de
Calien 2017.

3. Comparar la proporcion de cumplimiento de las medidas de prevencion de
ISO entre los casos y los controles buscando diferencias estadisticamente

significativas.
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7. METODOLOGIA

7.1 TIPO DE ESTUDIO

El presente estudio se realizé partir del disefio casos y controles apareado, por
CUPS (clasificacion unica de procedimientos) la cual permite establecer el tipo de
procedimiento y hacer comparables los casos y los controles, fecha de cirugia
(con un intervalo de +/- 5 meses) con el objeto de prevenir la presencia de un
brote, antecedentes (Diabetes, cancer, hipertension) (1) y edad (intervalo +/- de
10 afos) teniendo en cuenta que los extremos de la vida presentan mayor riesgo
de presentar infeccion de sitio operatorio (2,98). Usando un formato de reporte de
caso de ISO con el cual se recolecto la informacion de los registros clinicos del
Centro Médico Imbanaco (CMI), Cali, de los procedimientos quirdrgicos durante el
2017. Este formato estaba basado en las medidas de prevencion de la OMS, y
permitia comparar las exposiciones frente al cumplimiento de dichas medidas, en
el grupo de personas que desarrollé la ISO y en quienes no la desarrollaron.

Con este disefio, es posible estimar la diferencia de las exposiciones entre los
grupos de interés a través del Odds Ratio. Dentro de las ventajas de haber
seleccionado este tipo de disefio se encuentra el bajo costo, y la posibilidad de
formular nuevas hipotesis, ademéas que los riesgos para los participantes son
minimos y un menor tamafio de muestra es requerido, comparado con otros

disenos.

Respecto a la temporalidad, la informacién es de naturaleza retrospectiva debido a
los factores de exposicion (cumplimiento de las medidas de prevencion) y el

evento, (desarrollo de ISO) son eventos pasados.
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7.2 AREA DE ESTUDIO

El estudio se realiz6 en la ciudad de Santiago de Cali, catalogada como la tercera
ciudad en importancia en Colombia. En este estudio se emplearon datos las
estadisticas posoperatorias en uno de los principales centros de atencion de IV
nivel complejidad en el sur occidente colombiano, con acreditacion internacional.
Caracterizado por la atencidbn de un alto numero de pacientes quirdrgicos,
mensualmente realiza aproximadamente 1200 procedimientos de alta, media y
baja complejidad.

En cuanto a la poblacion atendida, esta institucion se caracteriza por admitir
principalmente pacientes pertenecientes al régimen contributivo y medicina

prepagada y en un porcentaje casi inexistente pacientes del régimen subsidiado.

7.3 POBLACION

La poblacion universo son personas mayores de edad, quienes fueron sometidas
a un procedimiento quirdrgico, en una institucion acreditada, de IV nivel de
atencién en la ciudad de Santiago de Cali, durante el afio 2017. Todos los
registros de los pacientes pertenecian a la misma base poblacional y fueron
seleccionados independientemente de la exposicion, procedimiento o la presencia

de ISO, lo que favorecié que compartan caracteristicas y fuesen representativos.

Es preciso hacer claridad que la poblacion del estudio no espera ser
representativa de los pacientes posoperatorios admitidos en otros centros de

atencion de menor complejidad y con caracteristicas diferentes.

7.3.1 Definicion de Casos y Controles.

Ambos grupos de casos y controles fueron parte de la misma base poblacional,

asi se garantizo la calidad de las comparaciones y posibles hallazgos respecto a
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los factores estudiados. La definicion operativa del ISO en esta investigacion, se

da de la siguiente manera:

Las ISO se definen como las infecciones que se presentan en el sitio de la cirugia,
adquiridas por los pacientes en cualquier tipo de procedimiento quirdrgico, puede
ser superficiales en las cuales solo esta involucrada la piel o en algunas
condiciones mas complejas que comprometen el tejido celular subcuténeo,
organos o material implando. Pueden presentar uno o mas de los siguientes
sintomas o signos clinicos como: exudado, drenaje o secrecion purulenta, eritema
doloroso, dehiscencia de la herida, dolor, calor, hipersensibilidad, temperatura
mayor de 38°C, edema localizado, enrojecimiento y se pueden aislar
microorganismos en liquidos corporales o tejidos. El tiempo de desarrollo de las
ISO se considerd dentro de un periodo de 30 dias a 90 dias en los casos en los

cuales se emplearon implantes.

Para los fines de este estudio, las definiciones se dieron en base a la presencia o
ausencia del evento objeto de investigacion, Por lo tanto, los caso como los

controles se definieron asi:

Caso: Registros de hombres y mujeres mayores a 18 afios sometidos a algun
procedimiento quirdargico en el Centro Médico Imbanaco de Cali en el afio 2017,

con presencia de ISO al momento de la recoleccion de los datos.

Control: Registros de hombres y mujeres mayores a 18 afios sometidos a algun
procedimiento quirdrgico en el Centro Médico Imbanaco de Cali en el afio 2017,

sin presencia de ISO al momento de la recoleccion de los datos.

7.3.2 Criterios de inclusién y exclusion.

Se seleccionaron los registros clinicos personas que fueron operadas en el

centro de referencia el en ano 2017.
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Criterios de inclusién

e Registros de hombres y mujeres mayores a 18 afios sometidos a algun
procedimiento quirdrgico en el Centro Médico Imbanaco de Cali en el afio
2017.

Criterios de exclusioén

e Registros de pacientes menores de 18 afios.

e Registros con el 20% de datos faltantes.

7.3.3 Tamaino de muestra.

El tamafio de muestra, se calculé para establecer el numero de personas que
fueron incluidas en el estudio como casos de ISO y pacientes sin ISO, para
establecer la posibilidad de comprobar la hipotesis de asociacion entre diferentes
exposiciones y la oportunidad de desarrollar una 1ISO, asi como evitar la presencia

del error tipo I.

Para el calculo del tamafio de muestra se tom6 un referente teérico para identificar

la prevalencia de ISO en Colombia.

Se calcul6 el tamafio de muestra hipotético por poblacién finita en casos y
controles usando el software Epidat 4.0 y tomando como referente el OR de 2,8
para el uso de antibi6tico luego de 120 minutos. Este calculo se hizo con una
confianza del 95% y una potencia estadistica de minimo 80%, mediante los

siguientes parametros:
Proporcion de casos expuestos:  49,000%

Proporcion de controles expuestos: 11,094%
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Odds ratio a detectar: 2,8
NuUmero de controles por caso: 2
Nivel de confianza: 95%

Para una muestra total de 147 pacientes, 49 de ellos que sean casos de ISO para

comparar con 98 personas sin ISO.

7.4 CONTROL DE SESGOS Y CONFUSORES

De acuerdo al tipo de estudio que se pretende realizar, se ha contemplado el
riesgo de presentacion de posibles sesgos y confusores. Dentro de los sesgos de
seleccidn es posible identificar el sesgo de deteccion, para mitigar su impacto en
este estudio, todos los pacientes que desarrollaron ISO se realizaron las pruebas
de laboratorio en la misma institucion, bajo los mismos estandares de calidad para
el procesamiento de la muestra. Otro potencial sesgo es el sesgo de exclusion,
con el objeto de evitarlo se tendra en cuenta toda la poblacion de pacientes
posoperatorios durante el afio 2.017 con caracteristicas similares, generando asi

homogeneidad en la muestra.

Por otro lado, se han podido identificar potenciales confusores tales como: Edad,
antecedentes y clasificacion ASA, para lo cual se decidié realizar estratificacion

por cada una de dichas variables, mitigando de esa forma su impacto.

7.5 VARIABLES

Las variables de estudio se obtuvieron de los registros clinicos del Centro Medico

Imbanaco (CMI) de Cali, almacenados en la plataforma institucional de dicha
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entidad donde reposan las Historias clinicas, las cuales recopilan informacion

actualizada sobre caracteristicas sociales, demograficas y clinicas de los

procedimientos quirdrgicos, con esta informacion se generé nuestra propia base

de datos en Excel.

A continuacion, se operacionalizan las variables de interés:

Tabla 1. Variables de interés de acuerdo a la definicién, clasificacién y
valores.
Variable Deflnlc_:lon Tlp_o e Posibles valores
Operacional Variable
Edad Edad en afos Cuant_ltatlva 0-90
cumplidos continua
Masculino: Género
gramatical propio del Masculino
hombre Cualitativa
Sexo — .
Femenino: Género nominal
gramatical propio de la Femenino
mujer.
Peso Peso en Kilogramos Cuantitativa 0-200kg
o continua
:f| Talla Talla en centimetros Cualltgtwa 0-300 cms
o Nominal
U) e - i6 . -
> Indice de Masa Relamon:r?tre Peso Cuantitativa | Valores entre < 18.5
= _ i >
()_2 Corporal Kilogramos/Tallacm2 | continua y >40
— Desnutricion
m laci6 Normal
o Relacion entre Peso | - itativa | Sobrepeso
Clasificacion IMC en ordinal Obesidad |
Kilogramos/Tallacm?2 :
Obesidad I
Obesidad Il
Fuma cigarrillo Cualitativa | Si
Consumo de tabaco ;
actualmente nominal |No
Cantidad de tabaco | Cantidad de cigarrillos | Cuantitativa 0-90
consumida consumidos al dia continua
Ingesta de, _bebldas Cualitativa Si
Consumo de alcohol alcohdlicas )
nominal |No
actualmente
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Antecedentes

Antecedentes de
enfermedades
actuales o pasadas

Cualitativa
nominal

Diabetes (DM)

Hipertension (HTA)

Céancer (Ca)

Sida/ VIH

Insuficiencia Renal

Insuficiencia
Hepéatica 6 Hepatitis

Enfermedad
Endocrinolégica

Embarazo

Ninguna

Tratamientos

Tratamiento en curso
0 previos

Cualitativa
nominal

Quimioterapia

Radioterapia

Tratamiento
Inmunosupresor

Tratamiento
Corticosteroide

Tratamiento
anticoagulante

Tratamiento

procedimiento
quirdrgico en horas

Antibidtico
Ninguno
Numero de dias desde
Estancia el ingreso a! hospital Cuant!tatlva 0-30
hasta el dia de la continua
cirugia
Antibioticos en el Antibioticos previos al | Cuantitativa . .
: : e . Numero de dias
tratamiento previo procedimiento continua
Origen del cual es Programad_o
Clase de derivado el Cualitativa | (Ambulatorio)
% < procedimiento procedimiento nominal Hospitalario
8 d quirdrgico Urgencias
g é Nombre del Procedimiento Cualitativa | Nombre del
= 4 procedimiento quirurgico nominal procedimiento
= 4 Tiempo que transcurre
z entre en inicio y la
= Q Tiempo del S Cuantitativa |
@) procedimiento finalizacion del continua Tiempo en horas
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Corresponde al
percentil 75 del tiempo

Cirugia prolongada

Duracion de la de cirugia en horas de | Cuantitativa
cirugia acuerdo al nominal —
procedimiento Cirugia no
quirdrgico prolongada
Fecha del Fecha del Cuantitativa
o e : Fecha
procedimiento procedimiento ordinal
Tipo de diagnadstico
Diagnostico preoperatorio por el Cualitativa : —_
. : . Diagnostico
prequirurgico cual es llevado el nominal
paciente a cirugia
Cirugia
Cardiovascular
Ortopedia
Ginecologia
o o Cirugia General
Especialidad Espemalldaq medica Cualitativa | Urologia
tratante que re?‘".za el nominal | Neurocirugia
procedimiento . -
Otorrinolarongologia
Oftalmologia
Cirugia Vascular
periférica
Cirugia Plastica
o : Limpia
. . CIaS|f|C<_31C|on d(?l tipo Cualitativa | Limpia-Contaminada
Tipo de herida de herida segun la dinal .
OMS ordina Con.tamlnada
Sucia
Uso de antibidticos | Cualitativa
Profilaxis antibiotica profilactico nominal Si/No
120 minutos antes
de la incision
Momento en el cual se 120 minutos
Momento de la aplica el antibioticos | Cualitativa |después de la
profilaxis antibiética profilactico ordinal |incisién
Nombre del Antibiotico
Nombre antibiético |usado para la Cualitativa
usado profilaxis nominal Nombre
Penicilinas
Grupo farmacoldgico Cefalosporinas
al cual pertenece el Cualitativa | Monobactam
Grupo farmacoldgico | antibiético Profilactico |ordinal Lincosamina
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Combinaciones de
grupos

Tiempo en minutos de

Tiempo e i I
e . administracion del Cuantitativa |  , - .
administracion Qg . Numero de minutos
P antibidtico antes de la | continua
antibidtico N
incisién
Suspension del
Suspension de antibidtico al final de la | Cualitativa
profilaxis AB cirugia nominal Si/No
Tiempo Duracion de la
prolongacién de profilaxis luego de la | Cuantitativa
profilaxis AB cirugia continua Numero de horas
Sistema de ASA |
clasificacion que ASA I
utiliza la American ASA I
Ane?t?ggitglc?;ists Cualitativa ASA IV
Clasificacion ASA (ASA) para estimar el ordinal ASAV
riesgo que plantea la
anestesia para los
distintos estados del
paciente. ASA VI
Se le realiz6 bafio Si
o [
~ corporal total al Cualitativa
Bafio corporal . .
paciente antes de nominal No
cirugia
Nombre agente de Nombre d?' agente Cualitativa
bafio gue se uso para el nominal Nombre del agente
bafo corporal total
Aplicacion de Cualitativa | Si
Mupirocina Nasal Mupirocina nasal nominal |No
Requerimiento de :
Preparacion agentes para preparar S|
mecanica del el intestino antes del | Cualitativa
intestino procedimiento nominal | NO
Existio la necesidad Si
L, de remocion del vello | Cualitativa
Remocion del vello )
antes del nominal |No
procedimiento
Nombre de los | .
Agentes para agentes o productos itati Clorexidina
reparacion de la gue se emplearon Cualitativa
prep ; nominal |Alcohol
piel para preparar la piel :
antes de la cirugia Yodopovidona
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Soporte nutricional

Requerimiento de
soporte nutricional
antes del
procedimiento

Cualitativa
nominal

Si

No

Promedio del nivel de

Hipoxemia (% de
FIO2 intraoperatorio
Hasta 94.9%)

Nivel de FIO2 FIO2 intraoperatorio Cuallltatlva Normoxemia (% de
: nominal : )
en porcentaje (%) FIOz2 intraoperatorio
desde 95% o
superior)
Hipotermia
(Temperatura desde
35°C 0 menos-
. 35.9°C)
Promedio de la ;
o Normotermia
Temperatura temperatura corporal | Cuantitativa
. . . (temperatura de36-
corporal intraoperatoria en nominal 37.5°C)
grados centigrados — _
Hipertermia
(Temperatura de
37.5 hasta 40°C o
MAas)
Promedio del nivel de
Nivel de glicemia gllcemla . Cuaptltatlva Glicemia
intraoperatoria en continua
mg/dl
Transfusion Necesidad de Cualitativa Si/No
sanguinea transfusion nominal
Globulos Rojos
Tipo componente Tipo componente Cualitativa | Plaquetas
transfundido transfundido nominal |pPlasma Fresco
congelado
Crioprecipitados
Unidades Unidades del Cuantitativa | Numero de
: componente : .
transfundidas : discreta unidades
transfundidas
Material implantable Materk_al implantable Cual_ltatlva Si/No
requerido nominal
Tipo de material Tipo de material Cualitativa .
. . ) Nombre del material
implantado implantado nominal
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Dispositivo presion | Uso de dispositivo Cualitativa Si/No
negativa presion negativa nominal
Empleo de suturas
Suturas antimicrobiana Cualitativa .
o . . Si/No
antimicrobianas durante el nominal
procedimiento
Presentacion de Cualitativa
Presencia de ISO infeccion en el sitio ) Si/No
. nominal
operatorio
Clasificacion de 1SO | Superficial
. , Cualitativa
Clasificacion de ISO segun OMS (Ver ordinal Profunda
definicion operativa) Organo/Espacio
Tiempo de Tiempo en dias de Cuantitativa NGmero en dias
presentacion de ISO | duracion de la ISO continua
Aislamiento Necesidad de aislar Cualitativa Si/No
bacteriologico algun germen nominal
. . ) . o Urocultivo
Medio de Medio de aislamiento | Cualitativa -
. ) ) Hemocultivo
aislamiento del germen nominal - —
Cultivo de secrecion
Tipo de germen Nombre del germen Cualitativa
. . ) Nombre
aislado aislado nominal
Realizacion y reporte
. de las medidas de | Cualitativa .
Cumplimiento . ) Si/No
prevencion ISO en la |nominal

Historia clinica
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de los factores de riegos identificados en la literatura.

7.5.1 Especificaciones de las variables dependientes e independientes.

La variable dependiente o de resultado, considerada en este estudio es la
presencia de ISO, indagada de manera dicotémica dependiendo de si el paciente
registra en la historia clinica la infeccion o no. Para la variable dependiente
“Presencia de ISO” Si/No, se tom6 como criterio, que el periodo en que la
desarroll6 la 1SO fuese menor a 30 dias posoperatorio en quienes no recibieron

implantes y mayor de 90 a quienes requirieron algun dispositivo implantado.

Las variables independientes o de exposicién fueron todas las que pudieron

responder a los diferentes niveles del modelo tedrico, y correspondian con algunos




7.6 RECOLECCION DE INFORMACION

Para esta investigacion se emple6 informacion de los registros clinicos (Historias
clinicas) de la poblacion de pacientes posoperatorios en una institucion de IV nivel
de atencion de la ciudad de Santiago de Cali durante el 2017. Estos registros
clinicos de la institucion son diligenciados por el personal técnico en atencion pre-
hospitalaria, profesionales de enfermeria y profesionales médicos, ahi se agrupa
informacion sociodemogréfica, tipo de procedimiento quirdrgico, comorbilidades,
informacion intra-operatoria, estado al egreso, presencia de 1SO y mortalidad,
ademas de diagndésticos clinicos codificados segun la Clasificacién Internacional
de Enfermedades (CIE-10) y los procedimientos de acuerdo a la clasificacion

CUPS (clasificaciéon unica de procedimientos).

Para la extraccion de la informacion de dichos registros clinicos, se disefié un
formato de recoleccion de datos (Ver Anexo 1) por parte de los investigadores,
para recopilar la informacién de las variables de interés, resultado y exposiciones

en una base de datos organizada de acuerdo a los objetivos del estudio.

Se presento la propuesta de investigacion y se solicitd el permiso a la institucién
para acceder a la informacién de las historias clinicas y resultados de laboratorio
por medio de una clave de acceso proporcionada por la entidad. Posteriormente
se solicitd el listado de los pacientes ingresados a cirugia durante el afio de
estudio (14.632 pacientes) e informacion de los pacientes quienes durante dicho
periodo desarrollaron la ISO (140 pacientes), esta informacion incluia los cédigos
CUPS (clasificacion unica de procedimientos), la descripcion del procedimiento y

la fecha en la cual fue operado cada paciente.

De ahi se tomé la informacién de todos los pacientes que presentaban 1SO
(casos), en dicho periodo y cumplian con los criterios de inclusion. Para la
seleccién de los controles (2 por cada caso), se realizd6 un muestreo consecutivo el
cual consistié en: apareamiento inicial por el cédigo CUPS (tipo de procedimiento),

fecha de cirugia (teniendo en cuenta un intervalo anterior y posterior a esta de 5
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meses), antecedentes y edad (intervalo no mayor a 10 afios antes o después);
posteriormente se reviso los criterios de inclusidon y exclusién. Se tomd el listado
de todos los pacientes operados durante ese periodo, el cual se encontraba en
orden de acuerdo a las fechas del procedimiento y se verifico si cumplia con todas
estas condiciones. Se inici6 la extraccion de la informacion formando tripletas de
un caso por 2 controles, una vez hallado el primer control se par6 la busqueda y
se realizd el mismo procedimiento para la seleccion del segundo control. Se
ingresaron los datos en el formato de recoleccion disefiado para este fin,
digitalizado en una hoja de Excel y posteriormente exportado al software
estadistico STATA 14 (STATA Corp., Texas, US)® para el procesamiento y

analisis.

7.7 CONTROL DE CALIDAD

Cada variable fue identificada de acuerdo a la informacion de las historias clinicas,
estas variables se recodificaron de acuerdo a los requerimientos del analisis de
regresion logistica condicional (1 presencia del factor; 0 ausencia del factor). Se
exploraron los valores perdidos de cada variable, aquellas con mas del 20% de
valores perdidos fueron descartadas. Las tripletas que presentaban duplicados
fueron revisadas una a una, verificando la calidad del registro y las que

efectivamente eran duplicadas, fueron eliminadas.

7.8 PLAN DE ANALISIS

Previa aprobacion y aval del comité de ética humana de la universidad del Valle,
asi como la autorizacion formal por parte de CMI, para la extraccion de la
informacion y creacion de la base de datos, se realizd0 un analisis exploratorio

inicial con los programas STATA 14.0 para garantizar la calidad de la informacion,
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organizar las variables, identificar valores perdidos y asi mismo se explor6 la

compatibilidad de los datos.

Inicialmente se realizé un andlisis descriptivo el cual incluyo la re-categorizacion
de algunas variables de interés, de acuerdo a los referentes teoricos. De acuerdo
a esto, variables como la edad, fue agrupada segun el ciclo vital definido por el
Ministerio de Salud: Nifias/os (0-12 afios), Adolescentes (13-17 afos) (Categorias
gue no se tuvieron en cuenta por tratarse de criterios de exclusion), para el
desarrollo del estudio se trabaj6é con: Jovenes (18-26 afios), Adultos (27-59 afnos),

Adultos Mayores (mayores de 60 afos).

Para la variable duracibn del tiempo de cirugia se tomaron referentes
tedricos(102,103) para determinar los tiempos t (percentiles 75) y establecer los

procedimientos prolongados o no prolongados.

Para el manejé del diagnostico pre quirdrgico los procedimientos fueron agrupados
de acuerdo a la clasificacion GRD (grupos relacionados por diagnostico) al igual
gue para la clasificacién del antibiotico profilactico los cuales se clasificaron segun

el grupo farmacoldgico al cual pertenecia cada antibiotico.

También se crearon las variables grupo antibiético, para determinar cudl era el
grupo mas empleado y Estancia con el objeto de establecer si la estancia
prequirurgica se asociaba a la 1ISO.

Durante el desarrollo del andlisis descriptivo en el univariado se calculd, en las
variables cuantitativas, medidas de tendencia central y de dispersion como la
media, mediana, desviacion estandar, valores maximos y minimos, asi como
rangos inter-cuartilicos. En las variables categoricas se presentaron distribuciones

de frecuencias y porcentajes.

Se tuvo en cuenta el apareamiento de los casos y los controles por posibles
variables que podian generar confusion en el analisis multivariado y que estan

relacionadas con la presencia de 1SO, tales como: Edad y Antecedentes.
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También se presentd ajuste por otras variables como: a) Tipo de herida: las
heridas contaminadas y sucias tienen un riesgo superior de infectarse comparadas
con las limpias y limpias contaminadas. b) Clasificacion del estado funcional
(ASA): Estados funcionales superiores a 3 y ¢) Tiempo de la cirugia: Luego de 2
horas de cirugia el riesgo se incrementa de forma importante, especialmente en

cirugia abdominal.

Para los analisis bivariados se utilizé la prueba de Chi2 cuadrado. Ademas, se
determind la normalidad de la distribucién con el test Shapiro-Wilk . Se considero
las diferencias estadisticamente significativas en las variables y entre los grupos,
cuando la p <0,05.

Para identificar posibles factores de riesgo se estimaron los Odds Ratio (OR),
como medida de asociacion recomendada para estudios de casos y controles. Se
identific6 confusores o interacciones entre las variables de interés, las cuales se
incluyeron en un modelo de regresion logistica condicional mdltiple. Se
identificaron interacciones utilizando el Likelihood ratio test comparando modelos

logisticos multiples sin y con interacciones.

Finalmente se compararon los modelos de los diferentes niveles a través un
Likelihood-ratio test (maxima verosimilitud), realizando el diagnéstico de las
regresiones logisticas, a través de la validacion de los supuestos y evaluacion de

valores atipicos.

La informacion fue manejada bajo criterios de confidencialidad, y su uso fue
exclusivo de los investigadores. En esta investigacion no se presentaron datos
desagregados de las personas involucradas o algun otro evento adverso que

pudiera afectar a la poblacién sujeta de estudio.
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7.9 CONSIDERACIONES ETICAS

El desarrollo de la presente investigacion pretende aportar al conocimiento para la
generacion de acciones con el objeto de disminuir la presencia de infecciones de
sitio operatorio en pacientes posquirtrgicos en un a instrucciéon de IV nivel de
atencién. Con el fin de que prevalezca el respeto a la dignidad, la proteccién de los
derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion, se ha trabajado en la

identificacion de los potenciales riesgos.

El protocolo de investigacion fue sometido a la revision del Comité Institucional de
Revision de Etica Humana (CIREH) de la Universidad del Valle, el cual segun las
categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de
1993 del Ministerio de Salud, tiene un riesgo minimo y fue avalado bajo el cédigo
223-018 del CIREH.

La informacion que se obtuvo en este estudio fue mantenida en absoluta
confidencialidad, su uso fue exclusivo de los investigadores y no se presentaron

datos desagregados de las personas involucradas.

El desarrollo de este estudio tuvo en cuenta las consideraciones éticas de la
Declaracion de Helsinki y la Resolucion No0.008430 de 1993 del Ministerio de
Salud de Colombia, con las cuales se garantiz6:

- ElI cumplimiento de los principios de beneficencia y no maleficencia,
autonomia y justicia.

- La confidencialidad de la informacién suministrada y la toma de medidas
tendientes a cumplir con este aspecto.

- La participacion voluntaria de la institucion que gestiona el dato, expresada

en la firma de un consentimiento informado.

Los resultados de la investigacion estan a disposicion de las instituciones que
gestionaron los datos, de la comunidad académica, asi como de la comunidad en

general.
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8. RESULTADOS

8.1 DESCRIPCION DE LA POBLACION Y ANALISIS UNIVARIADO

En el andlisis exploratorio inicial se encontr6 un total de 171 registros
pertenecientes a pacientes mayores de edad operados durante el afio 2.017 en el

Centro Medico Imbanaco de la ciudad de Cali.

Durante la limpieza de la base de datos, se excluyeron 6 registros (2 tripletas: 1
caso por 2 controles), por tratarse de registros duplicados en la tripleta 23 y 42.
Se incluyeron al estudio 165 pacientes mayores de edad operados durante el afio
2017.

Durante el analisis exploratorio de los datos se verifico que se presentaron
inconsistencias en el apareamiento por antecedentes, sin embargo se incluy6 en
analisis para evaluar su efecto. Adicionalmente se generé una nueva variable
ESTANCIA (Diferencia de tiempo en dias entre el dia de ingreso al hospital y el
dia de la cirugia), con esta variable se pretende evaluar, si el hecho de presentar
una estancia anterior al procedimiento esta asociado a la presencia de ISO y se
agrupo la variable nombre del antibiotico profilactico de acuerdo a los grupos

farmacoldgicos.

De esta poblacién, 84 pacientes (50.9%) eran mujeres y 81 (49.1%) correspondian
al sexo masculino. La mediana de la edad es 51 afios con un rango intercuartilico
de 22-82 afios.
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Gréfica 1. Distribucion de la poblacion de acuerdo a edad

Density
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Fuente: Elaboracion propia.

La mayor proporcién de pacientes se encontré en el grupo de Adultos (27-59
afos) con 94 pacientes, que representaba el 56.9% de la poblacion, seguido por el
grupo de Adultos Mayores con 55 pacientes (33.3%) y finalmente el grupo de

Jévenes con el 9.7% de participacion representado por 16 personas.

El peso promedio de la poblacion fue de 69.3 £ 16.6 kilogramos, el promedio de la
talla fue de 1.63 + 0.10 metros. Frente a la distribucion de la poblacion de acuerdo
al Indice de masa corporal (IMC) se identific que 9 registros correspondientes al
(5.45%) no tenian dato, dado que para el calculo del IMC; faltaba bien sea la talla
o el peso. Por otro lado se encontré6 que 76 pacientes (46%) correspondia a
personas de peso normal, seguido de sobrepeso 45 pacientes (27.2%), Obesidad |
22 pacientes (13.3%), Obesidad Il 5 pacientes (3.0%), Obesidad Ill y desnutricion

ambas presentaban 4 pacientes (2.4%).
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Respecto a la Estancia pre quirdrgica se encontré que la mediana fue de 0 dias
con un rango intercuartilico de 0-8 dias

Gréafica 2. Distribucion de la poblacion de acuerdo a la estancia
prequirdrgica

ESTAMNCIA

Fuente: Elaboracion propia.

En cuanto al consumo de tabaco se encontraron 3 registros con datos perdidos
que correspondian al 1.8%, 141 pacientes (85.4%) no consumian tabaco y 21
(12.7%) pacientes eran consumidores; de estos pacientes consumidores en su
mayoria recibian 20 cigarrillos por dia (71.4%). Para el consumo de alcohol 6
registros no tenian dato (3.6%) 155 pacientes no consumian alcohol (93.9 %) y 4

pacientes eran consumidores (2.4%).

De estos pacientes sometidos a cirugia 81 (49.1%) no tenian ningun tipo de

antecedente previo al momento del procedimiento, 2 pacientes correspondientes
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al 1.2% no contaban con datos en la historia clinica, la mayor proporcion de
pacientes con antecedentes médicos correspondié al grupo de Cancer con 35
pacientes (21.2%), seguido de hipertension con 19 pacientes (11.5%), 10
pacientes con hipertension y cancer (6.0%) 5 pacientes con hipertensién-diabetes
e hipertensién-diabetes-cancer (3%) respectivamente en cada grupo, 3 pacientes
presentaban diabetes (1.8%) solamente, 2 se encontraban en estado de embarazo

(1.2%) y una paciente (0.6%) estaba embarazada y tenia cancer.

De la totalidad de los pacientes 155 (94%) no estaba recibiendo ningun tipo de
tratamiento previo al procedimiento; 2 pacientes correspondientes al 1.2% no
contaban con datos en la historia clinica por lo cual no se tuvieron en cuenta, 4
pacientes (2.4%) estaban en manejo con quimioterapia, 2 pacientes (1.2%)
estaban en manejo combinado con quimioterapia-radioterapia, y un paciente
(0.6%) recibia radioterapia sola y tratamiento anticoagulante. Frente al uso de
Antibiético previo a la cirugia se presenté 1 dato perdido (0.6%), solamente 4
pacientes (2.4%) se encontraba recibiendo algun tipo de antibidtico en

comparacion con 160 pacientes (97 %) que no recibieron ningun antibiético previo.

El ingreso de la poblacion a la institucion se presenté en su mayoria debido a
procedimientos programados 105 (63.6%), seguido de procedimientos de urgencia
51 (30.9%) y finalmente procedimientos derivados durante la hospitalizacion 9
(5.4%). Del total de las 165 cirugias 131 (79.3%) correspondieron a cirugias no
prolongadas y 34 de ellas (20.6%) fueron procedimientos prolongados las cuales

excedieron el percentil 75 de duracion de acuerdo a cada procedimiento.

Para los procedimientos realizados segun la especialidad se encontré que, 42
cirugias (25.4%) correspondian a procedimientos de cirugia general y ortopedia
respectivamente, 21 cirugias de Oncologia (12.7%), 12 cirugias (7.2%)
correspondian a cirugia plastica, 10 procedimientos de Ginecologia y obstetricia
(6%), 9 para Neurocirugia (5.4%), 7 en Urologia (4.2%), 6 cirugias (3.6%) en

otorrino y coloproctologia respectivamente en cada grupo; 5 (3%) para cirugia de
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colon-recto, 3 (1.8%) procedimientos correspondian a cirugia cardiovascular y por
altimo 2 (1.2%) procedimientos hacian parte de cirugia de térax.

El diagnéstico pre quirdrgico fue agrupado por GRD (grupos relacionados por
diagnostico) encontrandose lo siguiente: 48 (29.1%) pacientes presentaron
diagnosticos relacionados con tumores, 28 pacientes (16.9%) tenian lesiones del
aparato digestivo, el grupo de trauma estaba constituido por 27 pacientes
(17.3%), 20 (12.1%) pacientes presentaban diagnodsticos relacionados por
alteraciones en el aparato osteomuscular, 8 (4.8%) mujeres tenian diagnosticos
relacionados con alteracion del aparato reproductor femenino, 7 (4.2%) pacientes
por alteraciones en el sistema endocrino, 6 (3.6%) con diagndsticos de
alteraciones en la mama, piel y tejido celular subcutaneo; 5 (3.0%) con problemas
en higado y via biliar, 4 (2.4%) con alteraciones del sistema nervioso central, 3
(1.8%) con alteraciones del rifidén, préstata y via urinaria, finalmente un paciente

(0.6%) con diagnoéstico de quemadura.

Para el tipo de herida encontrada se encontrd lo siguiente: 68 (41.2%) pacientes
en los grupos de heridas limpia y limpia-contaminada, 23 (14%) contaminada y 6

(3.6%) pacientes para el grupo de sucia, respectivamente.

Respecto al uso de profilaxis 2 (1.2%) pacientes no tenian datos disponibles en la
historia clinica y 163 (98.8%) pacientes recibieron antibidtico profilactico. De estos
163 pacientes que recibieron el antibidtico profilactico, 153 (92.7%) lo recibieron

antes del inicio de la incision y 10 pacientes (6 %) después de realizada la incision.

El antibiético profilactico fue clasificado de acuerdo al grupo farmacol6gico al cual
pertenecia. En 2 (1.2%) pacientes se encontraron datos perdidos, el grupo
farmacol6gico mas usado es el de las cefalosporinas empleadas en 88 pacientes
(53.3%), seguido por las penicilinas 51 (31%), combinacibn de grupos
farmacoldgicos usada en 11 (6.6%) pacientes, monobactam en 10 (6%) pacientes
y finalmente el grupo de la lincosamina usada en 3 pacientes (1.8%). De los 163
paciente a los que se les administro antibiético profilactico; en 104 (63.0%) casos

suspendieron el antibiético profilactico al finalizar la cirugia y 59 (35.7%) casos
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continuaron con el mismo antibidtico profilactico después de terminado el
procedimiento. El tiempo promedio de prolongacién del antibiético fue de 40.2 +
87.8 horas.

Segun la clasificacion ASA se encontrd que 73 pacientes (44.2%) correspondian a
ASA I, 59 (35.7%) pertenecian a ASA |, 23 pacientes (14%) ASA Ill, 8 pacientes
(4.8%) hacian parte del grupo de ASA IV y finalmente 2 pacientes (1.2%) estaban
en el grupo de ASA V.

Con referencia a la realizacion del bafio corporal total en la historia clinica no se
encontraron datos en 147 (89.0%) registros, los registros en los que se hall6 el
dato correspondian a pacientes hospitalizados. De estos 17 (10.3%) se las realizé
bafio corporal y 1 (0.61%) no se efectuo el bafio corporal. Por otra parte respecto
al uso de mupirocina nasal se presentaron 38 datos perdidos (23%), su empleo se
observé en 2 (1.21%) casos; cabe anotar que estos casos correspondian a
pacientes que iban a ser llevados a procedimientos de cirugia cardiovascular y no

se uso6 en 125 casos (75.7%).

Para la Preparacidon mecanica del intestino se encontrdé que de los 165 pacientes
no habia datos en 124 (75.1%) registros y en pacientes que requerian preparacion
intestinal por que iban a ser llevados a procedimientos gastrointestinales no se
efectué en 41 casos (24.8%). Ademas para el empleo de soporte nutricional no
habia dato en 94 (56.4%) registros, si habian requerido soporte nutricional en 6

casos (3.6%) y el 65 (39.3 %) casos no requirieron ningun soporte.

No se encontraron datos disponibles en 2 (1.2%) casos referente a los agentes
utilizados para la preparaciéon de la piel, 84 (50.9%) pacientes fueron preparados
antes de la cirugia con Clorhexidina, 45 (27.2%) pacientes con alcohol y por altimo
34 (20.6%) pacientes con soluciones yodadas. Adicionalmente, durante el proceso
de la preparacion de la piel respecto a la depilacion, en 149 (90.3%) registros no
se encontraron datos, se encontro datos de depilacion en 6 (3.64%) pacientes;
pero no se especificaba con que elemento se habia realizado la depilacion y en 10

(6.06%) pacientes no se efectud la depilacion.
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De acuerdo a la Fraccion inspirada de Oxigeno intraoperatoria (FiO2) se encontré
que 140 (84.8%) pacientes presentaron y 25 pacientes (15.1%) desarrollaron
algun grado de Hipoxemia. Por otro lado con referencia a la temperatura se
observdé que en 24 (14.5%) registros no tenian informacion, en 121 (73.3%)
pacientes presentaban normotermia, 17 pacientes (10.3%) durante el
procedimiento desarrollaron algun grado de hipotermia y 3 pacientes (1.82%)
presentaron hipertermia. Finalmente con respecto a los valores de glicemia
intraoperatorios se encontr6 que no habia registro en 139 (84.2%) pacientes, 9
pacientes (5.45%) presentaba normoglicemia y 17 pacientes (10.3%),
desarrollaron hiperglicemia.

En relacion a las necesidades de transfusion intraoperatoria se evidencio que 13
pacientes (7.8%) requirieron algun tipo de componente sanguineo versus 152
(92.1%); que no necesitaron ningun tipo de transfusibn. Los mayores
componentes transfundidos fueron glébulos rojos seguidos de glébulos rojos-

plasma-plaquetas.

Respecto al uso de material implantable 85 (51.5 %) pacientes no requirieron
ningun tipo de material, frente a 80 pacientes (48.4 %) a quienes se les implanto
algun elemento. De acuerdo al tipo de material la mayor proporcién correspondié
al empleo de material de osteosintesis, seguido de drenes, mallas abdominales,

tubos de toracostomia y marcapasos.

Frente a la distribucién de la poblacion, respecto al empleo de presién negativa se
observé que 157 pacientes (95.1%) no requirieron ningudn tipo de insumo para
generar presién negativa, respecto a 8 pacientes (4.8%) que si lo requirieron.
Adicionalmente se encontré que en 160 pacientes (97%) se usaron suturas
antimicrobianas y solo en 5 pacientes (3%) no fue necesario usar ningun tipo de

sutura.

Para la variable estudio, presencia de Infeccion de sitio operatorio (ISO) la
distribucion de la poblacién se presentd de la siguiente manera: 110 pacientes

(66.6%) no desarrollaron ningun tipo de infeccion frente a 55 pacientes (33.3%)
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que desarrollaron algun tipo de infeccion. La mayoria de las infecciones
encontradas se clasificaron en Organo-espacio, seguida de infecciones profundas

y superficiales.

De los 55 casos de infeccidn se realizé aislamiento bacteriologico en 50 casos. Se
encontré que los gérmenes mas prevalentes fueron S. Aureus, seguido de E. Coli

y K. Pneumoniae.

8.2 ANALISIS BIVARIADO

No se tuvo en cuenta variables que fueron base para la construccion de otras
como por ejemplo: peso y estatura = IMC. Obteniendo para el analisis bivariado

las siguientes variables relacionadas en la Tabla 2.

Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion de acuerdo a la presencia de I1SO, en
una institucién de IV nivel de complejidad en la ciudad de Cali, durante el
afio 2017.

Caracteristica Presencia de ISO Total OR IC 95% Valor p
No n=110 Si n=55
Géneron (%) Masculino 57 (51,82) 24 (43,64) 81 (49,09) 1,58 0,72-3,4 0,24
Femenino 53 (48,18) 31 (56,36) 84 (50,91)
Edad Me afios 52 (24) 47 (34) 0,99 0,97-1,01 0,6

(RIQ)
Grupode  Jdvenes (18-26) 10 (9,09) 6 (10,91) 16 - -
Edad n (%)

Adultas (27-59) 64(58,18) 30 (54,55 94 0,75 0,23-2,54 0,66
Adultas mayores 36 (32,73)  19(34,55) 55 0,85 0,2-3,28 0,82
(>60)
EstanciaMe  dias 0(0) 0(0) 0,72 0,47-1,08 0,1
Clasificacion  Normal 51(46,36) 25 (4545 76 (46,06) - -
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IMC n (%)

C, Tabaco n
(%)

C, Alcohol n
(%)

Antecedentes
n (%)

Tratamiento
previo ala

cirugia n (%)

Antibiotico

Desnutricion
Sobrepeso
Obesidad |
Obesidad I
Obesidad |l
Sin dato

No

Si

Sin dato

No

Si

Sin dato
Ninguno
Ca'

Dmo

HTAe
Embarazo
Hepatitis
Ca-Embnm
HTA-Emb+
HTA-Ca
HTA-Dmt
HTA-Dm-Cag
Sin dato

Ninguno

Quimioterapia
Radioterapia
Q-R«
Anticoagulantes
Sin dato

No

2(1,82)
32 (29,09)
11 (10)
4(3,64)
3(273)

7 (6,36)

99 (90)
9(8,18)
2(1,82)
102 (92,73)
3(2,73)

5 (4,55)

54 (49,09)
26 (23,64)
2(1,82)

13 (11,82)
1(0,91)

105 (95,45)

2(1,82)
0,91)
0
0
2(1,82)
106 (96,36)

(
(
0(0)
0(0)

2 (3,64)
13 (26,64)
1 (20)
1(1,82)
1(1,82)
2 (3,64)
42 (76,36)
12 (21,82)
1(1,82)
53 (96,36)
1(1,82)
1(1,82)
27 (49,09)
9 (16,36)
1,82)
10,91)
1,82)
1(1,82)

1.82)

1
6
1

1
0(0)

6 (10,91)
2(3,64)
1(1,82)
0(0)

(
(
(
(
(
(
(
(3,6
(1
(
50 (90,90)
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4(2,42)

45 (27,27)

22 (13,33)

5(3,03)

4(2,42)

9 (5,45)

141 (85 45)

21 (12,73)

3(1,82)

155 (93,94)

4(2,42)

6 (3,64)

81 (49,09)

35 (21,21)

3(1,82)

19 (11,52)

2(121)

1(0,61)

1(0,61)

1(0,61)

10 (6,06)
5(3,03)
5(3,03)
2(1.21)

155 (93,94)

4(2,42)
1(0,61)
2(121)
1(0,61)

2(1.21)
160 (96,97)

1,68

1,06

4,3

0,22-12,46
0,48-2,07

1,22-10,6

0,44-2,53

0,81-22,81

0,6
0,99

0,02

0,88

0,084



previo ala
cirugia n (%)
Tipo de
ingreso n
(%)
Especialidad
Medica n (%)

Diagnostico
por GRD
(Grupo
relacionado
de
Diagnostico)
n (%)

Si

Sin dato
Hospitalario
Ambulatorio
Urgencias

C, Oncoldgica

C, Cardiovascular

C, General
C, Plastica

C, Colén y recto

Coloproctologia
Ginecologia
Neurocirugia

Otorrinolaringologia

Ortopedia
Urologia

C, Torax
Osteomuscular
Cardiovascular
SNCa

HPBd

PTMce

A, Digestivo

A, Reproductor
femenino
RPVa
Tumores
Infecciones
Quemaduras
S, Endocrino
Trauma

Otros

3(273)
1(0,91)
7 (6,36)
72 (65,45)
31(28,18)
14 (12,73)
2(1,82)

27 (24,55)
7 (6,36)
4 (3,64)

28 (25,45)
5 (4,55)
1(1,82)
14 (12,73)
2(1,82)
2(1,82)
4(3,64)
5 (4,55)
17 (15,45)
5 (4,55)

2(1,82)
34 (30,91)
(1,82)
0)
(3,64)
18 (16,36)
1(0,91)

2
0
4

1(1,82)
0(0)

2 (3,64)
33 (60)
20 (36,36)
7(12,73)
1(1,82)

15 (27,27)
5(9,09)
1(1,82)

1(1,82)
14 (25,45)
1(1,82)
1(1,82)
5,45)
16,36)

(
(
(
(1,82)

3
9
1
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4(2,42)
1(0,61)

9 (5,45)
105 (63,64)
51 (30,91)
21 (12,73)
3(1,82)

42 (25 45)
12(7,27)
5(3,03)

6 (3,64)
10 (6,06)
9 (5,45)
6 (3,64)

42 (25 45)
7 (4,24)
2(121)
20 (12,12)
3(1,82)
4(2,42)
5(3,03)
6 (3,64)
28 (16,97)
8 (4,85)

3(1,82)
48 (29,09)
3(1,82)
1(0,61)
7 (4,24)
27 (16,36)
2(121)

0,66

1,32
3,66

0,915

0,69-6,4

0,23-7,59
0,54-24,6

0,52-18,91

0,33-2,50

0,7

0,75
0,18

0,86



' Ca: Cancer o Dm: Diabetes HTA: Hipertension Arterial m Ca-Emb: Cancer-Embarazo + HTA-Emb: Hipertension

ArterialEmbarazo » HTA-Ca: Hipertension Arterial - Cancer 1 HTA-Dm: Hipertension Arterial — Diabetes @ HTA-Dm-Ca:

Hipertension Arterial - Diabetes-Cancer «Q-R: Quimioterapia-Radioterapia aSNC. Sistema nervios Central  HPB:

Higado-Pancreas-Via biliar ;@ PTM: Piel-Tejido celular subcutaneo-mama &RPV: Rifion-préstata-via urinaria.
Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 3. Caracteristicas de la poblacion de acuerdo a las medidas de
prevencion de la OMS y la presencia de ISO, en una institucion de IV nivel de
complejidad en la ciudad de Cali, durante el afio 2017.

Caracteristica Presencia de ISO Total OR IC 95%
No Si
Tipo de herida  Limpia 47 (42,73) 21(38,18) 68 (41,21) -
n (%) Contaminada 12 (10,91) 11 (20) 23 (13,94) 1,91 0,54-6,80
Limpia- 50 (45,45) 18 (32,73) 68 (41,21)

Contaminada
Sucia 1(0,91) 5(9,09) 6 (3,64)

Duracion del ~ No prolongada 95 (86,36) 36 (65,45) 131(79,39) -

procedimiento

o Prolongada  15(13,64)  19(3455) 34 (20,61) 3,15 1,44-6,8
n(%
Tiempodela  Antes 105(9545)  48(87,27) 153 (92,73) -
profilaxis n (%) pecris 4(3,64) 6 (10,91) 10 (6,06) 3 0,84-10,63
Sin dato 1(0,91) 1(1,82) 2.(1,21) -
Grupo Penicilina 31(2818)  20(3636)  51(3091) -
farmacologico oo\ ocnorina 62 (56,36) 26 (47.27) 88 (53,33) 0,47 0,14-156
del antibiotico
orofilécticon  Monobactam 7 (6.36) 3 (5,45) 10 (6,06) 0,65 0,14-2,98
(%) Lincosamina 3(2,73) 0(0) 3(1,82) 2,17 0
Combinacion 6 (5,45) 5 (9,0) 11 (6,67) 1 0,23-4,30
Sin dato 1(0,91) 1(1,82) 2(1,21) -
Suspension del  Si 73(66,36)  31(56,36) 104 (63,03) -
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Valor p

0,31

0,004

0,089

0,22
0,58
0,99

0,99



antibiodtico
profilactico
después de la

cirugia n (%)

ASA n (%)

Agentes para la
preparacion de

la piel n (%)

FIO2{ n (%)

Transfusiones
n (%)

Material
Implantable n
(%)

Presion

Negativa n (%)

Suturas
antimicrobianas
n (%)

Baiio corporal
total (n %)

No

Sin dato

ASA|
ASAII
ASAII
ASA IV
ASAV
Clorhexidina
Alcohol
Yodo
Sin dato
Normoxemia
Hipoxemia

No

Si

Si
No
Si

No

S

36 (32,73)

1(0,91)

38 (34,55)
45 (40,91)
20 (18,18)
6 (5,45)
1(091)
54 (49,09)
33 (30)
22 (20)
1(091)
86 (78,18)
24 (21,82)

101 (91,82)

9(8,18)
60 (54,55)

50 (45,45)

5 (4,55)
105 (95,45)
106 (96,36)

4 (3,64)

7(6,36)

0(0)

23 (41,82)

1(1,82)

21(38,18)
28 (50,91)
3 (5,45)
2 (3,64)
1(1,82)
30 (54,55)
12/(21,82)
12/(21,82)
1(1,82)
54 (98,18)
1(1,82)

51 (92,73)

4(7,27)
25 (45,45)

30 (54,55)

3 (5,45)
52 (94,55)

54 (98,16)

1(1,82)

10 (18,18)

1(1,82)

70

59 (35,76)

2(121)

59 (35,76)
73 (44,24)
23 (13,94)
8 (4,85)
2(1,21)
84 (50,91)
45 (27,27)
34 (20,61)
2(1,21)
140 (84,85)
25 (15,15)

152 (92,12)

13(7,88)

85 (51,52)

80 (48,48)

8 (4,85)
157 (95,15)
160 (96,97)

5(3,03)

17 (10,30)

1(0,61)

1,66

1,13

0,23

0,18

0,89

0,65

0,87

2,09

0,74

8,13e-19

0,75-3,71

0,49-2,60

0,05-0,91

0,20-1,67

0,29-2,75

0,008-0,49

0,24-3,11

0,80-5,45

0,125-4,4

0,209

0,769

0,038

0,134

0,85

0,009

0,831

0,129

0,75



Mupirocina
Nasal (n%)

Preparacion
mécanica del

intestino (n%)
Soporte
nutricional (n

%)

Glicemia (n%)

Temperatura (n
%)

Depilacion n
(%)

{IFIO2: Fraccion inspirada de Oxigeno durante el procedimiento.

Sin dato

Si

No

Sin dato

Si

No

Sin dato

Si

No

Sin dato
Normoglicemia
Hiperglicemia
Sin dato
Normotermia
Hipotermia
Hipertermia
Sin dato

No

Si

Sin dato

103 (93,64)
1(091)
86 (78,18)
23 (20,91)
0(0)

28 (25,45)
82 (74,55)
5 (4,55)
40 (36,36)
65 (59,09)
4 (3,64)
9(8,18)
97 (88,18)
77 (70)

14 (12,73)
3(2.73)
16 (14,55)
7 (6,36)

4 (3,64)

99 (90)

Fuente: Elaboracion propia.

Respecto a la distribucion por edad en los pacientes que no presentaban ISO se
encontré una media de 52 afios con valores minimos de 20 y maximos de 85

afios. Mientras que el grupo de ISO tenia media para la edad de 47 afios con un

8 (14,55)
3 (5,45)
2 (3,64)

50 (90,91)

valor minimo de 21 y maximo de 82 afios.
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147 (89,09)
2(1,21)
125 (75,76)
38 (23,03)
0(0)

41 (24,85)
124 (75,15)
6 (3,64)

65 (39,39)
94 (56,97)
9 (5,45)

17 (10,30)
139 (84,24)
121(73,33)
17 (10,30)
3(1,87)

24 (14,55)
10 (6,06)

6 (3,64)

149 (90,30)

2,61e+21

0,4

1,89 e-8

0,18-7,05

0,11-1,49

0

0,17

0,99



La media de la estancia hospitalaria en ambos grupos fue de 0 dias, para el grupo
de ISO los valores oscilaron (0-2) dias, mientas que en el grupo que no presento

ISO estos valores fueron de (0-14) dias.

Se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las variables
consumo de tabaco, duracién del procedimiento, fraccién inspirada de oxigeno
durante el procedimiento y clasificacion ASA.

La clasificacion ISO presento la siguiente distribucion: Superficial (21,82%),
profunda 13 (23,64%) y Organo espacio 30 (54,55%).

Tabla 4. Cumplimiento de las recomendaciones de la OMS para prevenir la
presencia de ISO, en una institucion de IV nivel de complejidad en la ciudad
de Cali, durante el afio 2017.

CUMPLIMIENTO
Recomendacién n Porcentaje de Cumplimiento
Cumplimiento

Descripcion del tipo de herida 165 100 Si
Descripcion de la duracién del procedimiento 165 100 Si
Tiempo de la profilaxis 120 minutos previos a la cirugia 165 92,7 Si
Se presento suspension del antibidtico profilactico después de 165 63,03 No
la cirugia

Descripcion del ASA 165 100 Si
Uso de agentes para la preparacion de la piel 165 98,7 Si
Se mantuvo la normoxemia durante el procedimiento 165 84,85 Si
Reporte del uso de transfusiones 165 100 Si
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Reporte del empleo de material Implantable 165 100 Si

Uso de Presion Negativa 165 4,85 No
Empleo de suturas antimicrobianas 165 96,97 Si
Reporte del Bafio corporal total 165 10,91 No
Reporte del uso de Mupirocina Nasal 165 1,21 No
Se realiz6 la preparacion mécanica del intestino 165 0 No
Se empled soporte nutricional 165 3,64 No
Reporte de la toma de glicemia 165 15,75 No
Se mantuvo la normotermia durante el procedimiento 165 73,33 No
Se report6 el empleo de la depilacion 165 9,7 No

Fuente: Elaboracion propia.

En la anterior tabla es posible observar el cumplimiento de las medidas de la OMS
para la prevencion de ISO, de estas 18 recomendaciones evaluadas, se observé
un cumplimiento en 9 recomendaciones de acuerdo a los reportes en la historia
clinica. Brindando un cumplimiento total del 50%. Porcentaje inferior al esperado
(80-100%), teniendo en cuenta que se trata de una institucién de IV nivel de
atencion, en este caso se considera que el empleo de la historia clinica no es el

mecanismo ideal para la evaluacion del cumplimiento.

Para el analisis logistico condicional multivariado se considera las variables que
presentaron un valor de p <0.2 y que posean relevancia clinica significativa, con el

objeto de estimar la asociacion.

Para el modelo logistico se pretende encontrar el menor nimero de variables
(principio de parsimonia) que expliquen el comportamiento de la presencia de
infeccion, ademas sea légico e interpretable. Hay que tener en cuenta que un

mayor nimero de variables en el modelo implicara mayores errores estandar.
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Una vez se dispone de las variables se continta en el analisis para la creacion del
modelo, se busca obtener el modelo mas reducido. Para ello se realiz6 una

seleccién de variables con los mejores subconjuntos de covariables.

8.4 MODELO LOGISTICO

Se probaron diferentes modelos, con el fin de identificar el que mejor se ajustara a
los datos, partiendo de un modelo logistico condicional multiple (3 covariables) Se

obtuvo el mejor modelo en cual se presenta a continuacion en la tabla 5.

Tabla 5. Modelo condicional logistico multivariado.

Caracteristica OR Crudo IC 95% OR Ajustado IC 95%

Tipo de herida Limpia - - - -
n (%) Contaminada 1,91 0,54-6,80 178 0,45-6,98
Limpia-
Contaminada
Sucia

Duraciondel No - - - .
procedimiento prolongada

n (%) Prolongada 3,15 1,44-6,8 3,54 1,48-8,42
FIO2n (%)  Normoxemia - - - -
Hipoxemia 0,65 0,008-0,49 0,061 0,007-0,488

Fuente: Elaboracion propia.

Existe una mayor oportunidad de desarrollar ISO cuando la cirugia es prolongada.
(OR: 3.54; IC 95% 1.48-8.42). En la variable tipo de herida no se encontré
significancia estadistica. (OR: 1.78; IC 95% 0.45-6.98).

Caso contrario se presenta con la variable FIO2, en la cual se observa que la
presencia de hipoxemia actia como un factor protector para ISO (OR: 0.061; IC
95% 0.07-0,488).
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9. DISCUSION

Las infecciones de sitio operatorio suponen una problematica de salud publica
pues es la primera causa de infeccion en el ambito hospitalario (2), ademas
presenta un gran impacto en el sistema de salud, las instituciones prestadoras de
servicios de salud, y en primer grado de importancia el paciente su familia, hecho
gue ha impulsado numerosas iniciativas dirigidas desde la OMS para minimizar

Sus consecuencias negativas que en muchos casos son prevenibles.

Este estudio puede considerarse como uno de los pioneros en nuestro medio, ya
gue por el momento no contamos con un sistema de informacién oficial, que
proporcione informacién confiable frente a esta problemética y es de los pocos

realizados en la ciudad de Cali.

En la mayoria de los casos estas infecciones se diagnosticaron dias después de
su egreso hospitalario, esto gracias al programa de vigilancia con el cual cuenta la
institucién y al seguimiento que se hace posoperatorio. Por otro lado se encontré
un cumplimiento de las medidas de prevencion en solo 9 de los items, reportadas
por historia clinica. Las demas no cumplieron con dicho objetivo, pese a que se
esperaba un aporte importante de acuerdo a la literatura reportada. Lo cual no fue

posible establecer por las razones anteriormente expuestas.

Los hallazgos de este estudio indican que, la prolongacion del tiempo en los
procedimientos quirdrgicos es un factor de riesgo significativo para el desarrollo de
ISO (OR: 3.54; IC 95% 1.48-8.42). En la busqueda bibliografica no se encontro
ningun estudio, que considerara el incremento en la duracién del tiempo quirdrgico
como factor protector para la presencia de ISO. Por el contrario, resultados
similares a los hallados en este estudio (102) (110) fueron presentados por
Agarwalla y cols.(111). En pacientes a quienes se les realiz6 reparacion del
manguito rotador por artroscopia y se establecié que la prolongacion de estos

procedimientos quirdrgicos por mas de 15 minutos se asocié a complicaciones
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dentro de los 30 dias posteriores, riesgo de anemia que requiere transfusion (RR
:1.27; IC 95%, 1.14-1.42; P<.001), para tromboembolismo venoso (RR: 1.17 IC
95%, 1.02-1.35; P = .029), infeccion del sitio operatorio (RR: 1.13 IC 95%, 1.03-
1.24; P = .011), y duracion prolongada de la estancia hospitalaria (RR, 1.07 [IC
95%, 1.00-1.14]; P = .036). En ese estudio se resalta que el tiempo operatorio se
tratd como una variable continua, lo que permitié un analisis posterior del efecto de

los incrementos en el tiempo operatorio sobre las complicaciones postoperatorias.

En otro estudio (112), el cual evalu6 el incremento del tiempo intraquirurgico
versus la aparicion de complicaciones, después de la artroplastia total de cadera y
la artroplastia total de rodilla, se observé que el aumento de 15 minutos en el
tiempo operatorio resultaron en aumentos del 9% en la infeccion del sitio
quirargico (IC 95% = 7% -12%, P <.001). De acuerdo al articulo de Carvalho en el
que evaluaba la incidencia de factores de riesgo el en desarrollo de ISO en cirugia
general ratifica nuestros resultados frente a la duracién del tiempo quirdrgico;
ademas del tiempo de hospitalizacion preoperatoria mayor de 24 horas y la

clasificacion ASA.

Otro resultado que arroja esta investigacion es de acuerdo al tipo de herida donde
no se encuentran resultados estadisticamente significativos (OR: 1.78; IC 95%
0.45-6.98). Resultados similares a estos fueron presentados por Hall y cols (113),
pues en su estudio que evaluaba las ISO después del cierre primario en heridas
abdominales (laparotomia), en este estudio tampoco se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre las ISO y los tipo de herida.

Al contrastar estos resultados en investigaciones como la de Birolini (114), en la
cual se buscaba evaluar los resultados del uso de mallas sintéticas en diferentes
tipos de heridas para la reparacion de la pared abdominal. En este se encontrd
que la tasa de infeccion fue de 15% en el grupo de heridas contaminadas frente a

un 10% en heridas limpias.

Finalmente los resultados arrojados por el presente estudio frente a los niveles es

de oxigenacion intraoperatorio, evidencian que la hipoxemia es un factor de
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proteccion frente a la presencia de 1SO (OR: 0.061; IC 95% 0.07-0,488). Datos
discordantes frente a los presentados por Belda en el cual se observa que le
riesgo de presentar ISO fue 39% menor en los pacientes normoxemicos (RR: 0,61;
IC al 95%: 0,38-0,98) (115). En pacientes que mantuvieron una FIO2 al 80% y se
les proporciono oxigeno suplementario durante 6 horas después de una cirugia
mayor de cancer gastrico presentaron menor riesgo de complicaciones como fuga
anastomotica (RR: 0.61; IC al 95% 0.40-0.95 P <0,05) (116). Pero Meyhoff et al.
En su ensayo donde se incluyeron un total de 1.400 pacientes intervenidos de
cirugia abdominal programada y urgente (incluyendo apendicectomia) no
encontraron diferencias, estadisticamente significativas con la suplementacién de
oxigeno para disminuir las ISO (OR: 0.94; IC al 95%: 0,72-1,22; P = 0,64) (117).
El beneficio de la normoxemia tendié a ser mayor en la cirugia colorrectal abierta
que en otros tipos de cirugia, pero no se encontré6 una asociacion significativa

entre el tipo de cirugia y el efecto.

En una revision sistematica, sobre la evidencia de la efectividad del uso de FIO2
alta considera que el efecto benéfico se ha debilitado debido a los efectos
adversos asociados a la intervencion (118). No se encontraron estudios que

probaran la efectividad de esta intervencién en poblacién pediatrica.

Una posible explicacion a este fendmeno pude darse, debido a que los pacientes
en los cuales se evidencia hipoxemia intraoperatoria, esta rapidamente es
corregida y se continua el manejo de oxigeno suplementario. Este oxigeno
suplementario tiene un impacto de manera directa en la prevencién de la I1ISO, ya
gue se cree gue mejora la respuesta inmune a la contaminacion bacteriana. Tal
como lo describe Javathilake (119) en su estudio en el cual emplea modelos
matematico en el cual se observO que la naturaleza del contaminante y su
densidad son los factores que influyen en el desarrollo de infecciones bacterianas.
Por otro lado se ha demostrado que, con una perfusion tisular de oxigeno

adecuada, el suplemento de oxigeno (aumento de la FIO2) aumentara la PaO2

77



(120). Esto favorece la accion oxidativa de los neutréfilos sobre el patégeno
quirargico y explica la disminucién de la ISO (121).

Limitaciones

La principal limitante que se presentd y por cual no se pudo determinar en un cien
por ciento la asociacion existente entre las medidas de prevencion y la aparicion
de 1SO fue el sub registro de datos clinicos eximios en la historia clinica la cual fue
utilizada como instrumento de recoleccion de datos para el presente estudio.

Se pudo establecer que la historia clinica no es el método de evaluacion idéneo
para determinar el cumplimiento de las medidas de ISO; dada la ausencia de
reportes y/o informacion; pues la contenida no era suficiente para precisar si se
cumplia con las medidas de prevencion. Sin embargo, la data obtenida permitié
realizar inferencias estadisticas frente a los factores de riesgo, logrando asi una
interpretacion de resultados que pueden ser analizados en otra poblacién con

caracteristicas similares.

Fortalezas

Este estudio es el primero en incluir un modelo de regresiones logisticas
condicional mdultiple para explicar esta problemética en la ciudad de Cali. Ademas
se generaron modelos que pueden ser aplicados a la comprensién de este
fenbmeno y asi contribuir en la toma de decisiones para la prevencién de
infecciones.

Fue posible capturar la poblacion de pacientes que desarrollaron ISO debido al
sistema de vigilancia que desarrolla Centro Médico Imbanaco y al seguimiento

posoperatorio que realizan a los pacientes.
Recomendaciones

En aras de minimizar los riesgos del paciente se sugiere realizar un instrumento el
cual incluya elementos relevantes en la seguridad del paciente y cuyo
diligenciamiento completo, se haga requisito indispensable para poder practicar

cualquier procedimiento.
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Se recomienda explorar otros estudios los cuales permitan profundizar en la

asociacion de otras medidas de prevencion y el desarrollo de ISO.
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10.ESTUDIOS FUTUROS

Se requieren estudios con mayor numero de pacientes para mejorar la precision
de las afirmaciones hechas y explorar otros factores, con base en los resultados

de este estudio.

Para poder ser aplicado este tipo de estudios en otras instituciones, es necesario
realizar un seguimiento en el tiempo como el que viene desarrollando centro
médico imbanaco (sistema de vigilancia), para verificar si los pacientes

posoperatorios desarrollaron o no algun tipo de infeccion.

Los hallazgos de la presente investigacion son importantes no solo para la
institucion en la que se llevé a cabo la investigacion; sino para otras entidades del
sector salud ,que se encuentren en proceso de habilitacién y/o acreditacion; ya
que les permite detectar oportunamente falencias en los registros clinicos, que en

un momento dado pueden precisar riesgo en la presentacion de I1SO.
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11.CONCLUSIONES

La duracién de la cirugia, el tipo de herida y la FIO2 intraoperatoria contindan
siendo factores determinantes para el desarrollo de I1SO, por lo tanto deben ser
abordados con especial atencion por todo el personal de salud y entes de control,
debido al importante problema de salud publica que acarrea el afrontar una ISO,

inmerso en contextos institucionales.

Los riesgos identificados en este estudio pueden ser priorizados como medidas de
prevencion en el desarrollo de 1ISO, de esta manera evitar posibles complicaciones
y efectos negativos que lleven a un deterioro del estado de salud en los pacientes.
No obstante, dichos riesgos por si solos no son causantes de las I1SO, es
necesario comprender que el seguimiento y cumplimiento de todas las medidas de
prevencion propuestas por la OMS contribuyen a prevenir dicha problematica,

pero es necesario estimular al personal de salud para su cumplimiento y reporte.

La ausencia de informacién en las historias clinicas necesaria para la extraccion
de la informacioén sugiere la necesidad de fortalecer los procesos con el personal
asistencial en la institucion de salud 6 la creacién de una lista de chequeo de
diligenciamiento obligatorio para evaluar si se cumple o no con las medidas de

prevencion de la OMS.

Es importante realizar estudios adicionales que evallen causalidad y que
contemplen otras variables diferentes a las evaluadas en este estudio; los cuales
permitan tener un conocimiento mayor de aquellos elementos que pueden estar

relacionados con el fenébmeno de estudio.
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ANEXOS

Anexo 1. Formato de reporte de casos

i Centro Médico
Imb anaco
Universidad -ién de Serv

del Valle

Nombre de la Investigacion: Asociacion entre el cumplimiento de las medidas de
prevencion OMS vy el desarrollo de infecciones de sitio operatorio, en pacientes

sometidos a procedimientos quirdrgicos en una institucion nivel IV.

Introduccion: Actualmente estamos realizando un estudio para describir la
asociacion entre el cumplimiento de las medidas de prevencion de la OMS vy el
desarrollo de Infecciones de Sitio Operatorio (ISO), en pacientes sometidos a

cirugia en una institucion de IV Nivel de atencién de la ciudad de Cali.

El siguiente formato estd disefiado para ser diligenciado de acuerdo a la
informacion tomada de los reportes de Historia Clinica. Esta informacion es

estrictamente confidencial y el nombre de los pacientes no sera utilizado.
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L. SECCION A: DATOS INICIALES

Fecha de cuestonario

Al. ;Cudl es la edad del paciente?

Afos Cumplidos

A2. Indique el género del paciente

formula: Peso Kg/ Talla2

_______Masculino _______Femenino
______ Oftro

A3. Indique el Peso en kilogramos ___ Pesokg

A4. Indique la Talla en centimetros | Tallacm

A5. Indique el indice de Masa

Corporal (IMC) de acuerdo a la IMC

A6. Indique la Clasificacion del peso
del paciente segun su IMC

____<18.5 (Desnutricion)
__18.5-24.9 (Normal)
__ 25.0-29.9 (Sobrepeso)
__ 30.0-34.9 (Obesidad I)
__ 35.0-39.9 (Obesidad II)

>40 (Obesidad IIl)
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A7. Indique si actualmente el Si No No
paciente fuma aplica
A8. Indique si actualmente el
paciente consume bebidas Si No No
alcohdlicas aplica
A9. Indique los antecedentes Diabetes (DM)
médicos del paciente. Puede marcar Hipertension (HTA)
mas de una opcion. Cancer (Ca)
Insuficiencia Renal
Sida/ VIH

Insuficiencia Hepatica

Enfermedad

Ninguna

A10. Indique si el paciente fue
sometido a tratamientos previos o Si
esta cursando por algun tratamiento
médico. Puede marcar mas de una

opcion.

Quimioterapia

Radioterapia
__ Tratamiento Inmunosupresor
_____Tratamiento Cortico-esteroide
_____ Tratamiento anticoagulante
_______Tratamiento Antibiotico

Ninguno

Al0a. Indique si el paciente recibi6
manejo antibiético en esos

tratamientos marcados.

Si (Seguir con A10b)

No (Saltar a B1)

Especificar
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cual (Al0a_Si)

A10b. Indique cuantos dias el
paciente recibié este manejo

antibiético.

Numero de dias

formato.

Anexo 2. Autorizacién para el desarrollo de la investigacion por CMI
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Wwicdico

54l Imbanaco

Santiago de Cali, 11 de diciembre de 2018

Doctora

ADRIANA MARIA CASTRO
Investigadora Principal
Centro Médico Imbanaco

Ref.: CEl - 380: " Asociacion entre el cumplimiento de las medidas de prevencion OMS y el desarroilo de
infecciones de sitio operatorio, en pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos en una institucion
nivel IV°

Patrocinador: Recursos propios
Estimada Doctora:
El Comité de Etica en Investigacion del Centro Médico Imbanaco, conformado por los abajo descritos y
como se registra en el Acta No. 209 del 29 de noviembre de 2018, ha revisado, evaluado y aprobado el
estudio de la referencia y los documentos indicados, para su desarrollo en el Centro Médico Imbanaco de
CaliSA:

« Protocolo Version 1 de noviembre 2018,

« Cuestionario de datos, version 1.0, noviembre 2018,

« Evaluacion metodologica

* Hojas de vida del grupo investigador:

Dra. Ana Maria Castro Investigador
Dr. Astolfo Franco Herrera Tutor Institucional/Director
Dr. Herney Garcia Co-Director

El Comité solicita que para el estudio solo se incluyan pacientes que hayan dado su consentimiento
voluntario en el acapite de investigacion del formato institucional “Consentimiento informado para
intervenciones quirGrgicas/procedimientos/tratamientos médicos”.

Tenga en cuenta que, como Investigador principal de este estudio, usted adquiere una serie de
compromisos y obligaciones con el Comité de Etica en Investigacion, como se relacionan a
continuacion:

1. Llevar a cabo este estudio de acuerdo a las normas de buena conducta e integridad cientifica.

2. Enviar cada que se presente:
* Notificacion de los eventos ad serios locales utilizando el registro R-GES-012,
incluyendo la informacion médica relevante con base en los registros de la historia clinica.
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Slempre Segura Centro Médico
»a¥ mbanaco

» Notificacion de los eventos adversos serios internacionales utilizando el registro R-GES-005,
incluyendo el Formulario de Informe de Reaccion Adversa Sospechosa (Formulario CIOMS ).

= Sometimiento para revision y eventual aprobacién de las enmiendas y cambios al estudio,
indicando el resumen de los cambios y/o modificaciones de la documentacion presentada
utilizando como guia el registro R-GES-008

= Reporte de los informes de las monitoras periddicas realizadas por el patrocinador del estudio y
las correspondientes respuestas a los hallazgos.

3. Enviar trimestraimente informacion actualizada del estudio utilizando el registro R-GES-006,
incluyendo avances e informacion basica sobre el desarrolio del mismo en el centro (Este
procedimiento aplica desde la aprobacion del estudio por parte del Comité de Etica en Investigacion).

4. Facilitar la realizacion de evaluaciones peribdicas de los aspectos éticos y metodologices del estudio
por parte del Comité.

5. Solicitar la Re-aprobacion anual del estudio antes del vencimiento del periodo en vigencia, indicando
los documentos relevantes implementados a la fecha y aprobados por el Comité de Etica en
Investigacion; Informacion referente a los sujetos participantes en el Gltimo afio e Informacion
relacionado con el centro de investigacion.

6. Renovar y presentar cada tres (3) afios el certificado de capacitacién en Buenas Practicas Clinicas
(normatividad nacional e internacional) de los investigadores y personal involucrado en el estudio,
obtenido a través de cursos online o presenciales ofrecidos por instituciones verificadas.

7. Presentar un informe de cierre del proyecto haciendo uso del registro R-GES-007 e incluyendo los
resultados una vez haya terminado la investigacion,

El Comité garantiza que se rige por las normas regulatorias locales exigidas para esta circunstancia
Resolucion No. 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, las Guias de Buenas Practicas
Clinicas (ICH-GCP) y la Resolucién No. 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social de Colombia,
asi como su adherencia a los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos en la Declaracion de
Helsinki de 1964, Ultima revision en Fortaleza — Brasil, Octubre de 2013.

Cordiaimente,
[/ g——

Nora Riani-Llano, MD, MSc
Presidente Comité de Etica en Investigacion
Centro Médico Imbanaco

CC: Archivo del CEICMI

Citos: 885 1000 - 385 1000
Conmutadores f
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Conmurtm

Sempre Seguro I’I Centro "1"'1{’{’_-".:'.( 0
~4® /mbanaco
Asistentes reunidn 28 de noviembre de 2018, Acta No. 209
Nombre Profesitn Cargo | “Entided |
Mora Riani-Llana MD Pediatra y Bicatcista Prasidente CEICMI ) | Ml
| Wilkam Cardenas | MD Garawiogo y Episemitiogo | Vocal CMl
Maria Mercedas Fajarda | MD Anestesisioga Vaocal CMI
Faula Margarita Hurtado | MD G y Bioeticisla Vocal | [ ] |
Caras José Bello | Quimice Farmastutico Vacal CMI
Amanda Galarza Enfarmara Vaocal
Lina Ibafiez Bidlega v Epidemidioga Wocal - Asesora Metodologica
Ana Pastora Cdero Bacteridioga Vecal = Profesional Clinice no Médico
Owctavio Lara Licenciado en Filosofia Wocal = Asesor Espiritual
Hareld Arislizabal Abogada Asesar Juridica

El Comité de Etica en Investigacian del Centro Méadico Imbanaco esta contarmado por 11 miembros con voz y voto.

El nimero minimo de miembros requenidos para componer &l gudrum es de la mitad de los miembros, aproximado al
sigusente nimero entero (B miembros con woz ¢ volo) pare b revisiin y toma de decisiones respecto a8 una

investigacion.

Comité de Etica en Investigacion del Centro Médico Imbanaco
Camera J86is # 5B4-29 Piso 2. Call, Valle del Cauca, T60042. Colombia

(+57 2) BE2 1000 Ext. 14221

ica investigaconf@imbanaco. com.co, nrian@imbanaco. com.co

&HS 1000 - J85 1000
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Anexo 3. Autorizacion para el desarrollo de la investigacion por CIREH.

Comité Instituclonal de Revisién de Etica Humana
Facultad de Salud “,750"

ACTA DE APROBACION N® 021-018

Froyecto:

T CASTRO CARRANZA. e CAROA I ADRANA AR

Cotizo e [FRRT]  Feehaenquefocometiao: [C05] [ [0

El Consejo de la Facultad de Salud de la Universidad del Valle, ha establecido el Conité Institucional de
Revisién de Etica Homana (CIREH), el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4 de octubre de 1993
del Ministerioc de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas ¥

administrativas para la investigacion en salud; los principios de la Asamblea Médica Mundial expuestos en
su Declaracion de Helsinki de 1964, altima revision en 2002; y el Cadigo de Regulaciones Federales, titulo
45, parte 46, para la proteccion de sujetos humanos, del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los
Institutos Macionales de Salud de los Estados Unidos 2000.

Este Comité certifica que:
1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente provecto:
- Protocolo de investigacion - Instrumento de recoleceion de datos
- Formato de consentimiento informado - Soportes solicitedos por el Circh
- Cartas de las instituciones participantes - Resulisdos de evaluscibn por otros comitds (si aplica)

2. Elpresente proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité.

3. Segin las categorias de riesgo establecidas en el articulo 11 de la Resolucion N° 008430 de 1993 del
Ministerio de Salud, el presente estudio tiene la siguiente Clasificacién de Riesgo:

] smrEsco [ reesco Minmo [ RiEsco MAYOR DEL MENIMO
Las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los sujeios humanos son adecuadas.
La forma de obtener ¢l consentimiento informado de los participantes en el estudio es adecuada
6. Informari inmediatamente a las directivas institucionales:
a.  Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
b. Cualguier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.
c.  Lesiones a sujetos humanos.
d.  Problemas imprevistos que involucren niesgos para los sujetos u otras personas.
e, Cualguier cambio o modificacin a este proyecto gue no haya sidoe revisado v aprobado por el
Comité.

7. El presente provecto ha sido aprebade por un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de aprobacian.
Los proyectos de durscion mayor a un afio, deberin ser sometidos nuevamente con todos los documentos
para revision actualizados.

4. Elinvestigador principal deberd informar al Comité:

Calle 4B 36 -00 edificio Decanato  Tebéfono: 5185677 amail: atinasalud@currﬂuunivalla.adu.cu
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Facultad de Salud “Jo7a0

a. Cualguier cambio que se proponga infroducir en este proyecto. Estos cambios no podrin iniciarse
sin la revision y aprobacion del Comité excepto cuando sean necesarios para eliminar peligros
inminentes para los sujetos.

b. Cualguier problema imprevisto que involucre riesgos para los sujetos u otros.

c.  Cualguier evento adverso serio dentro de las primeras 24 horas de ocumrido, al secretariofa) v al
presidente.

d. Cualquier conocimiento nuevo respecto al estudio, que pueda afectar la tasa riesgo'beneficio para
los sujetos participantes.

e, cualquier decision tomada por otros comités de éica.

f.  La terminacién prematura o suspension del proyecto explicandoe la razon para esto.

g. El investigador principal deberd presentar un informe al final del afio de aprobacion. Los proyecios
de duracién mayor a un afo, deberdn solicitar la removacion del aval adjuntando los documentos

solicitados por el Circh,

& . o Fechar o gz 2019
_— B EDps st AL el

MARIA FLORENCIA VELASCO DE

Nombre: MARTINEZ
Capacidad . .
representativa: PRESIDENTE Teléfono: 5185677

FORMATO ACTUALIZADD: 04-12.2018
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