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CAPITULO |
1. RESUMEN

Introduccion y objetivo:

El cateterismo vesical intermitente se considera el tratamiento de eleccion en
pacientes con disfuncibn neurdgena del tracto urinario inferior. La vejiga
neurogénica es una entidad frecuente en pacientes con espina bifida y se asocia
frecuentemente a infecciones de vias urinarias. El objetivo de este estudio es
determinar si la técnica de del cateterismo vesical intermitente influye en la

presencia de infecciones del tracto urinario.

Material y métodos:

Se realizé un ensayo clinico de tres brazos en dos etapas: de 2015 a 2016 y
2021. Se incluyeron pacientes con vejiga neurogénica causada por espina bifida
con un seguimiento de 8 semanas. Las evaluaciones se realizaron los dias 0, 7,
14, 42 y 56, con urocultivos y examen clinico. El desenlace primario fue la
frecuencia de infecciones de vias urinarias, definida como urocultivo positivo mas
fiebre, dolor en el costado, dolor suprapubico, piuria u orina maloliente. Los
desenlaces secundarios fueron infecciones febriles de vias urinarias, bacteriuria
asintomética y necesidad de terapia con antibidticos. El analisis se realizé

comparando los desenlaces primarios y secundarios entre los brazos de estudio.

Resultados:
Un total de 113 pacientes completaron el seguimiento, de los cuales 37 (32.7%)
pacientes se incluyeron en brazo de catéter estéril de uso unico, 38 (33.6%) en

el desinfectado con cloruro de benzalconio y 38 (33.6%) en el lavado con jabon.



Sesenta y nueve (61.1%) pacientes eran mujeres, con una edad media de 13.04
+ 8.7. No se encontraron diferencias estadisticas entre catéter estéril de uso
anico (n=15), el catéter desinfectado con cloruro de benzalconio de usos
multiples (n=11) y el brazo lavado con jabén de usos mdultiples (n=17) en la
frecuencia de bacteriuria asintomatica (40.5). % vs 28.9% vs 44.7%,
respectivamente, p=0,341) e infeccién urinaria (n=10, 27% vs n=10, 26.3% vs
n=10, 26.3%, respectivamente, p=0,997). Las infecciones urinarias febriles y no
febriles tampoco mostraron diferencias significativas entre los grupos (p=0.935y

p=0.877, respectivamente).

Conclusiones:
La técnica de limpieza de los catéteres de uso mdltiple para cateterismo
intermitente no parece afectar la frecuencia de infecciones urinarias o bacteriuria

asintomatica en comparacion con los catéteres estériles de uso uUnico.



CAPITULO Il

2. INTRODUCCION
2.1 Marco teorico
El cateterismo intermitente (Cl) es considerado el estandar de oro como
modalidad de tratamiento para pacientes con disfuncién neurogénica del tracto
urinario inferior, que condiciona un vaciamiento vesical incompleto. Este
procedimiento consiste en la introduccion de un catéter al tracto urinario con la
intencién de vaciar la vejiga, varias veces al dia.! El Cl se puede realizar por el
mismo paciente o bien, por un cuidador. Diferentes técnicas de Cl y tipos de
catéteres varian ampliamente alrededor del mundo, incluyendo catéteres de uso
unico o reutilizables, con cubierta o sin cubierta, pre-lubricados, pre-activados,
entre otros. El Cl se realizd por primera vez con una técnica estéril, utilizando un
catéter de uso Unico con una técnia aséptica.? Lapides et al. propusieron
posteriormente la técnica limpia, descrita como un procedimiento mejor en la
cuestion costo-efectiva sin comprometer la seguridad. En esta técnica los
catéteres son lavados despues de cada uso y reutilizados en mdltiples
ocasiones. Los procesos de lavado se han descrito usando agua y jabon,
esterilizacion por ebulliciéon (hervor) o sumersiéon en soluciones desinfectantes.®
4
Existe un debate entre cual alternativa es mejor en la prevencion de infecciones
del tracto urinario (ITU) y otras complicaciones, si utilizar el catéter una sola vez
o de reutilizarlo. Aunque varios estudios han comparado ambas técnicas de ClI,
la evidencia permanece poco clara debido a limitaciones propias de estos
estudios.>® La razén para esta falta de evidencia es debido a inconsistencias en

la literatura en cuanto a poblaciones de estudio, discrepancias en la definicion



de ITU, tipos de catéteres utilizados, métodos de lavado, frecuencia de
cateterizacién por dia, falta de seguimiento a largo plazo.®> La mayoria de lose
studios muestran gran heterogeneidad en cuanto a la etiologia de la disfuncién
neurogénica del tracto urinario inferior (p.ej: Lesion de médula espinal, espina
bifida, diabetes mellitus). No existe consistencia en la definicion de ITU en los
estudios, lo que provee conclusiones no comparables. Especificamente en
catéteres de usos multiples, ha surgido una preocupacion especial acerca de los
métodos de lavado. Hasta ahora, no se ha reportado una comparacion directa
entre diferentes métodos de lavado para catéteres reutilizables. Adicionalmente,
no hay un consenso en el tiempo ideal que se debe reutilizar un catéter,

reportadose un rango entre un dia a una semana.”

Los hallazgos en la literatura siguen siendo controversiales para el uso de
catéteres reutilizables, y aunque no hay evidencia cientifica de alta calidad que
muestre inferioridad versus catéteres estériles de uso Unico, todavia quedan
algunas preguntas sin responder en relacion a los protocolos que se deben llevar
a cabo para el uso de catéteres reutilizables, métodos de lavado y el tiempo de

uso de cada uno de ellos.

El objetivo de este estudio es hacer una evaluacion de 3 diferentes técnicas de
Cl comparando la frecuencia de ITU, bacteriuria asintomatica (BA) y efectos
secundarios. 2 métodos de lavado para catéteres reutilizables fueron también

evaluados.
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CAPITULO IlI

3. HIPOTESIS

Hipotesis Alterna

La técnica de lavado con agua y jabon para cateteres reutilizables, se puede
emplear de manera segura para el cateterismo limpio intermitente, sin aumentar
de manera significativa el riesgo de infecciones del tracto urinario o bacteriuria

asintomatica.

Hipotesis Nula
La técnica de lavado con agua y jabdn para cateteres reutilizables, al emplearse
para el cateterismo limpio intermitente, aumenta de manera significativa la tasa

de infecciones y/o bacteriuria asintomatica.
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CAPITULO IV

4. Objetivos

4.1 Objetivo general
Determinar si se puede utilizar de manera segura el cateterismo limpio
intermitente realizando una técnica de lavado de los cateteres de PVC
reutilizables con agua y jabén, comparandola con técnicas de desinfeccibn como
sumercion en soluciones desinfectantes como cloruro de benzalconio; vy
determinar si en esta comparacion existe una diferencia estadisticamente
significativa en el desarrollo de infecciones del tracto urinario, bacteriuria
asintomética, necesidad de antibidticos, presencia o no de fiebre, para
finalmente valorar la viabilidad de establecer esta técnica como estandar en el

manejo de la vejiga neurogénica.

4.2 Objetivos especificos
1.- Determinar si la técnica de lavado de cateteres reutilizables con agua y jabon,
no eleva la tasa de infecciones del tracto urinario.
2.- Determinar si la técnica de lavado de cateteres reutilizables con agua y jabon,

no eleva la tasa de bacteriuria asintomatica, ITU febriles, uso de antibidticos.

12



CAPITULO V

5. MATERIALES Y METODOS.

1. Tipo de estudio
Se realiz6 un estudio de tres brazos en 2 etapas. De 2015-2016 se realizé la fase
1, mientras que en 2021 se realiz6 la fase 2. El estudio fue registrado en

ClinicalTrials.gov (NCT03424499).

2. Lugary sitio
Tanto la fase 1, como la segunda, se llevaron a cabo en el servicio de Urologia

del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, en Monterrey, México.

3. Poblacién de estudio
Fueron incluidos en el estudio, pacientes con diagndéstico de espina bifida,
tratados con CI, previa firma de consentimiento o asentimiento informado, de

acuerdo a la edad del paciente.

4. Criterios de inclusion
Adicionalmente se tomaron en cuenta como criterios de inclusién una edad > 2
afios, un diagnostico de vejiga neurogénia secundaria a espina bifida y > 3
meses de llevar a cabo cateterismo limpio intermitente (CLI) usando un catéter
de cloruro de polivinilo (PVC) realizado por el paciente o por un cuidador, ademas
de habilidad para leer y entender el consentimiento o asentimiento informado.
Para los propositos de este estudio, la ITU fue definida como se describe en las

guias de IDSA de 20098, siendo aquella donde existen sintomas o signos
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urinarios bajos, compatibles con ITU, sin ninguna otra causa aparente, y la
presencia de >10° unidades formadoras de colonias (UFC)/mililitro de >1 especie
de bacterias en cultivo de orina a partir de una muestra de orina colectada por
cateterismo. Dentro de los signos y sintomas que se tomaron en cuenta para la
definicidn se incluyen fiebre >38.3 grados centigrados, alteraciones en el estado
mental, malestar o letargia que no se asocia a alguna otra causa; dolor en flanco,

sensibilidad en el angulo costovertebral, hematuria; disconfort pélvico.

5. Criterios de exclusion
Los criterios de exclusion que se incluyeron fueron una disfuncién neurogénica
del tracto inferior por alguna otra causa diferente a espina bifida o una ITU
sintomatica al inicio del estudio. Adicional a estos criterios de exclusion se agregé
inconsistencia en el Cl, uso de cateter urinario permanente, alergia a los
compuestos del catéter, patologias uretrales subyacentes, como hipospadias,
falsa via, fistulas o estrecheces uretrales, ademas de pacientes que se negaron

a participar en el estudio.

6. Célculo del tamafio de la muestra
El tamafio de la muestra fue calculado basado en el nimero total de pacientes
con diagndstico de espina bifida tratados en nuestra institucién (135 casos). Se
us6 una férmula para comparacién de medias con poder de 80% y a = 0.05. La
muestra total se calculé en 75 sujetos. Fueron aleatorizados en 2 grupos (fase
1). Al grupo 1 se le asigné el uso de un catéter estéril de PVC de uso unico,
mientras que al grupo 2 se le asignod el uso de un catéter de PVC reutilizable,

lavado y desinfectado con cloruro de benzalconio al 0.5% (CBC). Despues de un
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analisis intermedio de no inferioridad, un tercer brazo (grupo 3) fue incluido (fase
2) y asignado al uso de un cateter de PVC reutilizable lavado unicamente con
agua y jabon, almacenandose en un contenedor seco. En los grupos de CLI
(grupos 2 y 3), se dio la instruccion de utilizar los catéteres de PVC durante 1
semana completa. A todos los participantes se les indicé realizar Cl con técnica
limpia, que consistié de realizar una desinfeccién de los genitales con toallas

antisépticas y lavado de manos previo a cada cateterismo.

7. Intervencién
Se hizo un seguimiento de 8 semanas a cada grupo. A los pacientes que se
encontraban previamente con tratamiento antibiotico profilactico o terapia
antimuscarinica se les indicO continuarla con normalidad. Durante el
seguimiento, se programaron 6 evaluaciones clinicas y toma de muestra de orina
para cultivo con cada participante, realizandose los dias 0, 7, 14, 28, 42 Y 56 de
seguimiento. Las evaluaciones clinicas consistieron en un interrogatorio clinico
y exploracion fisica para detectar ITU sintomaticas. Los investigadores, por
medio de un cateterismo estéril, obtuvieron una muestra de orina de chorro
medio para realizar cultivo de orina. Los consentimientos o asentimientos
informados fueron provistos para todos los participantes. Los pacientes o
cuidadores fueron instruidos en la técnica correcta para realizar el Cl previo al

inicio del estudio.

8. Desenlaces primario y secundarios

El desenlace primario que se evalu6 fueron ITU asintomaticas. Los desenlaces

secundarios fueron la media por persona de ITU sintomatica (definida como la

15



media de ITU entre las 6 evaluaciones por persona durante el seguimiento), ITU
febriles y no febriles, BA y la necesidad de terapia antibiotica durante el
seguimiento. Se definio la linea basal durante la primer evaluacién (muestra 0),
clasificandose en BA u orina esteril. Al final del seguimiento los participantes se
clasificaron como esteril (no hubo crecimiento bacteriano en ninguna muestra),
BA (crecimiento bacteriano en al menos 1 muestra de cultivo de orina, sin
desarrollar ITU sintomaticas) e ITU sintomatica ( al menos 1 episodio de ITU

sintomética).

9. Variables de estudio

- Genero

- Edad

- Indice de masa corporal

- Edad de inicio de ClI

- Autonomia (Habilidad para caminar, auto-cateterizacion)

- Promedio de cateterizaciones por dia

- Uso de terapia con antimuscarinicos

- Uso de profilaxis antibidtica

- Comorbilidades urolégicas (Diverticulo vesical, hidronefrosis, VUR >
grado 2)

- Parametros urodinamicos (Vejiga hipertonica, detrusor hiperactivo, vejiga
arrefléxica, disinergia esfinter-detrusor)

- Bacteriuria asintomatica

- Infecciones del tracto urinario

- ITU febriles/no febriles

16



10. Analisis estadistico
Un tercer estadista imparcial fue asignado para realizar el analisis estadistico. El
proceso de aleatorizacion fue evaluado al comparar las caracteristicas basales
entre los grupos. Datos demograficos, caracteristicas del Cl, autonomia de los
pacientes, terapia farmacolbégica, comorbilidades urolégicas y patrones
urodinamicos fueron tomados en cuenta. Las variables categdricas y numeéricas
fueron recolectadas y representadas como frecuencia y porcentaje para las
primeras y media + desviacion estandar (DE) o mediana y rangos intercuartiles
(IQR) para las segundas. Para el andlisis de los datos, las variables categoricas
fueron comparadas usando el test de chi cuadrada. Las variables no
paramétricas se compararon utilizando el test de Kruskall Wallis, mientras que
las variables continuas con distribucién normal se compararon con el test de
ANOVA. La significancia estadistica se establecio con un valor de p= <0.05. El

software SPSS® version 20.0 fue utilizado para el andlisis de los datos.

12. Aspectos éticos
Como se especifico antes, se utilizé una técnica de lavado de cateteres
reutilizables con agua y jabon, que en teoria supondria una umento del
riesgo para desarrollo de ITU y BA, por lo cual, para minimizar el riesgo
se instruyo la continuacion de terapias antibioticas profilactica en los
sujetos de estudio que ya se encontraran recibiendolas. Las

complicaciones en los sujetos de estudio, secundarias a nuestra

17



intervencidon, fueron supervisadas directamente por el investigador
principal.

Adicionalmente, se llevo a cabo la firma de consentimiento o asentimiento
informado.

En cuanto al manejo de los datos, para salvaguardar la confidencialidad,
solo el equipo de investigadores tuvo acceso a los datos personales de
los pacientes.

Cabe sefalar que nuestro estudio fue registrado y obtuvo autorizacién por

parte del Comité de Etica de nuestra institucién (UR16-0005).

18



CAPITULO VI
6. RESULTADOS

Un total de 135 pacientes fueron considerados para reclutamiento, de los cuales
83 fueron reclutados y aleatorizados en 2 grupos durante la Fase 1 del estudio
(Agosto 2015 — Agosto 2016). Setenta y cinco participantes completaron la Fase
1. Se registraron 8 abandonos, 4 en el grupo 1 y 4 en el grupo 2. La principal
causa de abandonos fueron razones no meédicas (Incapacidad de asistir a las
consultas de seguimiento). Cuarenta pacientes fueron aleatoriamente reclutados
durante la Fase 2 del estudio (Agosto 2021- Noviembre 2021) y asighados al
grupo 3. Un total de 2 abandonos se registraron, incluyendo un caso de COVID,
y un caso que requeria un cateter de Coudet de material diferente al PVC. Todos
los participantes que abandonaron el estudio fueron instruidos a continuar con
su técnica de Cl usual. Un total de 113 sujetos distribuidos en 3 grupos fueron
analizaods; un total de 678 muestras de orina fueron recolectadas y analizadas.

No hubo efectos secundarios reportados durante el estudio.

La media de edad y su IQR fue 11 (7-19); 61.1% de los participantes eran
femeninas (69/113). La media de edad para el inicio del Cl fue de 2 afios (1-3).
Los participantes que se auto-realizaron el Cl fueron el 52.2% (59) con una media
de cateterismos por dia de 4 (3-4). Se utilizaron antibioticos profilacticos en 89
pacientes (78.8%) y antimuscarinicos en 76 pacientes (67.3%). No se observd
alguna diferencia estadisticamente significativa en la necesidad de terapia
farmacolégica entre los grupos. Debido a implicaciones éticas y riesgos
potenciales, el uso de profilaxis no fue asignado de manera aleatoria, por lo que

se instruy6 a aquellos pacientes que ya se encontraban en profilaxis antibiotica,
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gue la continuaran de manera normal. Las comorbilidades urolégicas (ITU
recurrente, diverticulos vesicales, hidronefrosis, reflujo vesico-ureteral (RVU) >
grado 2, antecedente de cistoplastia de aumento) y patrones urodinamicos (
vejiga hipertonica, detrusor hiperactivo, detrusor acontractil, disinergia esfinter-
detrusor y sensaciones de llenado) tuvieron una distribucion balanceada, sin

diferencias significativas entre los grupos (los datos se muestran en la Tabla 1).

La clasificacion de los cultivos de orina basal y de seguimiento se muestran en
la Tabla 2. No se encontraron diferencias signigicativas en el cultivo basal (dia
0) entre los grupos en cuanto a BA (35.1% en grupo 1, 42.1% en el grupo 2y
52.6% en el grupo 3, p=0.305). Durante el seguimiento, se reporté BA en 15
casos (40.5%) en el grupo 1, 11 casos (28.9%) en el grupo 2 y 17 casos (44.7%)
en el grupo 3, sin mostrar diferencias significativas entre los grupos (p=0.341).
Las ITU sintomaticas se reportaron en 10 participantes (27%) del grupo 1, 10
(26.3%) del grupo 2 y 10 (26.3%) del grupo 3, sin diferencias significativas entre

los grupos (p=0.997).

La media por persona de ITU (media del numero de muestras de orina mostrando
algun evento entre el total de muestras por paciente), ITU febriles e ITU no
febriles reportaron resultados similares entre los grupos (p=0.956, p=0.935 y
p=0.877, respectivamente) como se muestra en la Tabla 3. Sin embargo, el
grupo 3 reportdé una media de 2.53 + 1.928 de casos de BA comparado con el
grupo 1 con 1.86 + 1.858 y grupo 2 con 1.5 + 1.59, mostrando un incremento
estadisticamente significativo en la presencia de bacteriuria asintomética en el

grupo 3 (p= 0.045). Un andlisis post-hoc reportd un aumento sifnificativo de BA
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en el grupo 3 comparado con el grupo 2 (p= 0.049), pero no encontro diferencia
con el grupo 1 (p >0.05). El uso de antibiotico por cualquier motivo fue similar

entre los 3 grupos al no encontrar diferencias significativas (p=0.205).

Durante el seguimiento , no se reportaron efectos adversos serios. Ninguna de
las ITU sintomiaticas reportadas en el estudio requiri6 de hospitalizacién. No
ocurrieron traumas uretrales, hematuria, falsas vias o hipospadias traumaticas

durante el estudio.
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CAPITULO VII
7. DISCUSION

Este estudio es el primero en comparar los diferentes métodos de lavado de los
catéteres utilizados para CLI, usando un catéter reutilizable. Se identificaron
algunas dificultades en este estudio, que ademas han sido previamente
mencionados en otros estudios evaluando el Cl. De las mas relevantes
encontramos una definicién de ITU sintomatica heterogénea, lo que se traduce
en potenciales inconsistencias entre los diferentes estudios. La fase 1 de este
estudio fue previamente publicada por Madero-Morales et al.® En este estudio,
clasificamos las ITU sintomaticas de acuerdo a la definicion de ITU en lesiones
de la médula espinal de la NIDRR (National Institute on Disability, Independent
Living and Rehabilitation Research)!®. Sin embargo, en un reciente meta-
andlisis, Pietro JA et al’, discutieron la problematica y las implicaciones clinicas
de la definicion de ITU por la NIDRR!!,asi como la mas reciente definicién de la
IDSA (Infectous Diseases Society of America) de 2009. Las guias de la IDSA
especifican que en el caso de un paciente con uso de catéter urinario, la
presencia o ausencia de orina olorosa o turbia unicamente no debe ser utilizada
para diferenciar BA de una ITU asociada a catéter, o como indicacion para
realizar un cultivo de orina o iniciar terapia antibiética. La antigua definicién de la
NIDRR clasificaba como ITU a la presencia de uno o mas sintomas, incluyendo
orina turbia o fétida, lo que resultd en una problematica debido al sobre-
diagnéstico y sobre-tratamiento de ITU en pacientes catalogados como BA con
la definicion de la IDSA.” Por lo antes mencionado, se realizé una reclasificacion
de los sujetos en el estudio previo, utilizando la definicion de la IDSA del 2009.

A pesar de los cambios sutiles en la frecuencia de ITU y BA, en el andlisis
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intermedio realizado, no hubo diferencia estadisticamente significativa entre los
grupos. Una vez que la no inferioridad se confirmé en la Fase 1, se inicio el

reclutamiento de la Fase 2.°

En nuestro estudio, comparamos no solo los catéteres de uso Unico versus
reutilizables (Fase 1), sino tambien evaluamos 2 diferentes métodos de lavado
de los catéteres reutilizables (Fase 2), representando el primer estudio de su tipo.
Durante el seguimiento, no observamos diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en cuanto a las tasas de BA e ITU sintomatica
(p=0.341 y p=0.997, respectivamente). La media de ITU por muestra de orina
por persona fue tambien similar en los 3 grupos, incluyendo ITU febril y no febil
(p=0.956, p=0.935 y p=0.887, respectivamente). La BA fue significativamente
mayor en el grupo 3 comparado con el grupo 2 (2.53 + 1.928 versus 1.5 + 1.59,
p=0.049), pero no hubo diferencia significativa comparado con el grupo 1
(p<0.05). Si este resultado puede representar un impacto clinico en los pacientes
0 no, es aun desconocido, y las limitaciones del estudio no nos permiten
determinar esta asociacién. Sin embargo, considerando las ITU y las
complicaciones asociadas al Cl en nuestro estudio, no parece tener influencia.
Se necesitaria de un estudio con un seguimiento a largo plazo para clarificar las

implicaciones clinicas que tiene este aumento significativo en la BA del grupo 3.

Catéteres de uso Unico versus reutilizables
Los catéteres reutilizales han sido comunmente utilizados en paises en vias de
desarrollo. Sin embargo, esta practica se ha reportado en aproximadamente 35%

de los pacientes en Norteamérica. A pesar de su uso comun, la evidencia de la
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seguridad del uso de catéteres reutilizables es aln controversial.® Varios
ensayos clinicos han comparado catéteres de uso Unico vs catéteres
reutilizables para el Cl. Vapnek JM et al compararon la incidencia de ITU
sintomatica en pacientes con CI utilizando un catéter con cubierta hidrofilica
(CH). versus un catéter convencional de PVC en 49 masculinos con vejiga
neurogénica. A los pacientes se les indicé descartar los catéteres de CH
posterior a un uso. Los catéteres convencionales de PVC se lavaron y
reutilizaron 4-5 veces antes de desecharse al final del dia. No se especifico el
método de lavado del catéter de PVC. Al final no se observaron diferencias
significaivas la media de ITU sintomaticas (0.13 + 0.18 vs 0.14 + 0.21 mensual

por paciente, respectivamente p<0.3).%?

Un ensayo cruzado aleatorizado fue dirigido por Schlager et al, realizado en 10
pacientes evaluando la frecuencia de BA e ITU sintomatica comparando
catéteres estériles de uso Unico vs catéteres reutilizables lavados en el mismo
paciente; 4 meses con cada tipo de técnica de Cl. Cada semana se recolectd
una muestra de orina y se evalud la presencia de sintomas de ITU. La BA fue
similar entre ambos grupos (73% vs 76%, respectivamente). El nimero de ITU
sintomética fue muy pequefio para compararse en ambos grupos (2 casos en
cada uno). En este estudio, los catéteres reutilizables fueron lavados con agua
corriente y secados al aire después de cada cateterizacién, para al final del dia
ser esterilizados por ebulliciébn por 3 minutos y guardados en una bolsa de
plastico. Los catéteres fueron reutilizados en 5 ocasiones antes de ser
desechados.'® En otro ensayo cruzado, Moore KN et al evaluaron la tasa de BA

comparando catéteres de uso Unico vs reutilizables en 23 pacientes con espina
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bifida. Durante 6 meses se recolectaron de manera mensual, muestras de orina
para cultivo. Los catéteres reutilizables fueron lavados con detergente liquido y
la duracion de cada cateter no fue especificada. No se reportaron ITU
sintomaticas durante el estudio y la tasa de BA fue similar entre ambos grupos,
concluyendo que los cateteres reutilizables eran tan seguros como catéteres

estériles de uso Unico y que podian ser recomendados para su uso en Cl.%*

Métodos de lavado

Existen muchas preguntas en cuanto al método optimo para el lavado de los
catéteres, o cuanto tiempo se puede reutilizar el mismo catéter. Al igual que las
discrepancias en los estudios, una amplia variacion en protocoélos del manejo de
catéteres reutilizables se pueden esperar en la practica diaria, lo que puede

suponer un riesgo para el desarrollo de ITU y otras complicaciones.®

Con lo limitado de la evidencia disponible y la ausencia de ensayos clinicos
controlados, es imposible recomendar un método de lavado estandar para
catéteres reutilizables. Varios estudios han evaluado los efectos microbioldgicos
y cambios fisicos de los catéteres con diferentes métodos de lavado in-vitro. En
un estudio experimental, diferentes métodos de lavado fueron evaluados,
incluyendo jabon antibacterial, jabon antibacterial + esterilizacion por
microondas, asi como ningun tipo de lavado. Un total de 27 catéteres fueron
inoculados con una cepa de 24 horas de E. coli y evaluados los dias 1, 3y 7 por
medio de cultivo del catéter. EI método de lavado mas eficaz fue la combinacion
de jabon antibacterial + esterilizacion por microondas. Sin embargo, este método

no demostré un método absoluto de sanitizar los catéteres, reportado una tasa
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de 56% de cultivos positivos al dia 7, lo que sugiere que un mayor tiempo de
almacenamiento del catéter puede disminuir la eficacia de los métodos de

lavado.1®

En un estudio retrospectivo, 28 masculinos con lesion de médula espinal quienes
se realizaban CLI, fueron evaluados. Todos los pacientes se realizaban CLI con
un catéter reutilizable de silicon. La duracion media de cada catéter fue de 34.6
+24.7 meses. Al comparar los pacientes que desarrollaron ITU (definida or fiebre
y orina turbia) y pacientes sin ITU, no se encontré relacion significativa con la
duracion del cateter. Adicionalmente la frecuencia de CLI por dia, tampoco
mostré diferencias significativas.'® Otro estudio experimentar evalué las
cualidades fisicas y efectos antimicrobianos de dos métodos de lavado,
esterilizacion por microondas y solucién de alcohol al 70%. Se compararon tres
tipos de catéteres (PVC estandar, PVC con punta flexible y catéter pre-
lubricado). Los autores concluyeron que la inmersion de los catéteres en solucion
de alcohol al 70% durante 5 minutos podia de manera eectiva desinfectar el
catéter sin comprometer sus cualidades fisicas.'’. Leek H et al reportaron
resultados similares en otro ensayo cruzado, reportando 20% de ITU con catéter
de uso unico versus 17% en catéteres reutilizables. La tasa de infecciones no

incremento6 despues del cruzado.’

Las recomendaciones de 2018 de la Canadian Urological Association para CLI

sugerian un protocolo para catéteres reutilizables. Cada catéter deberia ser

reutlizado por una semana o hasta que algun dafio fisico fuera notado. El método
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de lavado recomendado es limpiar cada cateter de manera inmediata posterior

a cada uso con jabén para manos o para vajillas y secado al aire.1819

Algunas limitaciones de nuestro estudio deben ser mencionadas. El tamafio de
la muestra de nuestro estudio, al ser pequeiio, puede haber influenciado la
significancia estadistica de los resultados. Los autores justifican esta limitacion
como consecuencia de los criterios de inclusion, al recluitar una poblacién
homogenea con la intencion de reducir los sesgos causados por las diferentes
etiologias de vejiga neurogénica y pacientes que no realizaban Cl antes del
estudio. Adicionalmente, los sujetos que se encontraban previamente con
profilaxis antibidtica fueron instruidos a continuar con esta terapia, debido a las

implicaciones éticas por el potencial riesgo de desarrollo de ITU.

Las fortalezas del estudio son que utilizamos catéteres del mismo material (PVC
sin cubierta) en todos los grupos. La técnica limpia (lavado de manos y
desinfeccion de genitales) de ClI fue utilizada en los 3 brazos del estudio y los
participantes/cuidadores fueron previamente instruidos en como realizar CLI.
Estas dos caracteristicas del disefio del estudio pueden haber mejorado los
resultados, al reducir potenciales sesgos asociados a variables confusoras. La
definicion de ITU fue clasificada tal como la describen las guias de la IDSA de

2009, considerando no solo sintomas, sino confirmandolas por cultivo de orina.
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CAPITULO ViIII
8. CONCLUSIONES

Persisten muchas preocupaciones acerca del uso de catéteres reutilizables para
el CLI. No hay un protocolo estandar recomendado para el método de lavado o
duracién de cada catéter. Este estudio representa el primer estudio en comparar
diferentes métodos de lavado para CLI. No se observaron diferencias en la tasa
de ITU y otras complicaciones utilizando catéteres estériles de uso Unico,
catéteres reutilizables desinfectados con CBC, o catéteres reutilizables lavados
con agua y jabdén. Siguen siendo necesarios estudios a largo plazo para
determinar las implicaciones clinicas de diferentes métodos de lavado para

catéteres reutilizables.
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CAPITULO IX

9. ANEXOS

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacion de estudio.

Brazos de estudio

CIESTERIL  CliconcBc CHAGUAY
_ _ JABON Total Valor de
(N=37) (N=38)
(N=38) (N=113) p
Género Femenino (%) 24 (64.9) 22 (57.9) 23 (60.5) 69 (61.1) 0.823 2
Edad afios; mediana (IQR) 9 (13) 9.5 (14) 12 (11) 11 (12) 0.431
IMC kg/m% mediana (IQR)  18.7(7.2)  18.5(11.4) 21(6.1) 19.5(7.5)  0.1531
Sintomas urinarios;
Edad de inicio o (5T 0.5 (1.95) 1(2.15) 1(1.5) 1(1.9) 0.309 !
(afos)
Cl; mediana (IQR) 2(2) 2 (2.25) 1.5(1.5) 2(2) 0.0221
Imposibilidad de .
o 21 (56.7) 20 (52.6) 15 (39.5) 56(49.6)  0.293
Autonomia C°”t'ne”(ﬁ/"';' urinana 46 43.2) 16 (42.1) 20 (52.6) 52 (46) 0.6012
0
A”to'cat(f,/t;”'zac'on 17 (45.9) 21 (55.3) 21 (55.3) 59(52.2)  0.6492
(o]
Cateterizaciones/dia; X
a B 4(1) 4(1) 4(0) 4 (1) 0.003
—
R 24 (64.9) 23 (60.5) 29 (76.3) 76(67.3)  0.3182
Tratamiento antimuscarinica (%)
farmacolégico Profilaxi ibioti
rori ax's(;;‘t'b"’t'ca 29 (78.4) 26 (68.4) 34 (89.5) 89(78.8)  0.0812
0
ITU recurrente (%) 12 (32.4) 11(28.9) 16 (42.1) 39(34.5)  0.4582
D'Vert'cu'(‘;s)"es'ca'es 12 (32.4) 6 (15.8) 8 (21.1) 26 (23) 0.2172
Commibiliarls Hidronefrosis (%) 4(10.8) 4(10.5) 2(5.3) 10 (8.8) 0.6332
uroldgicas
RVU >grado 2 (%) 8(21.6) 11(28.9) 13 (34.2) 32(28.3)  0.4782
Cistoplastia de .
B 1(2.7) 3(7.9) 4(10.5) 8(7.1) 0.415
Vejiga hipertonica (%) 9(24.3) 15 (39.4) 11 (28.9) 35(31) 0.484 2
De”””r(;';’erac“vo 5 (13.5) 7 (18.4) 5(13.2) 17 (15) 0.4812
0
Patrones Veji fléxica (9 23 (62.1 16 (42.1 22 (57.9 61 (54 0.488 2
urodinamicos ejiga arrefléxica (%) (62.1) (42.1) (57.9) (54) ;
Disinergia esfinter- 2
P iy o 3(8.1) 7 (18.4) 7 (18.9) 17(15.2) 0341
Sensacion de llenado 4 ¢, 2(5.2) 6 (16.2) 13(11.5)  0.2152

(%)

1 Test de kruskal Wallis; 2 Test de Chi cuadrada; CLI, Cateterismo limio intermitente; CBC, Cloruro de benzalconio; IMC, indice de
masa corporal; Cl, Cateterismo intermitente; RVU, Reflujo vesicoureteral.
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Tabla 2. Cultivos de orina basal (semana 0) y al seguimiento (semana 1-8) por brazo de

estudio.
Cl estéril CLI con CBC Cliconaguay
n=37 (N=38) jabén  (N=3g) Valordep

Basal

Bacteriuria, n (%) 13 (35.1) 16 (42.1) 20(52.6) 0.305
Seguimiento

Bacteriuria*, n (%) 15 (40.5) 11 (28.9) 17 (44.7) 0.341
ITU**, n (%) 10(27) 10(26.3) 10 (26.3) 0.997

Cl, Cateterismo intermitente; CLI, Cateterismo limpio intermitente; CBC, Cloruro de benzalconio; ITU, Infeccidén(es) de
tracto urinario; *Cultivo de orina positivo en al menos 1 muestra del seguimiento, sin ITU en ningun momento.;

**Cultivo de orina positivo con sintomas en al menos 1 muestra del seguimiento.

Tabla 3. Media de ITU por muestra por persona?, ITU febril y no febril, bacteriuria y uso de antibidtico por brazo de

estudio durante el seguimiento.*

Brazos de estudio

CLI con agua

Cl estéril CLI con CBC L,
y jabon Valor de p

Media de ITU por muestra de orina por persona?
(Media + DE) 0.41+£0.725 0.37£0.675 0.37 £0.675 0.956

(Cultivo de orina positivo + sintomas clinicos)
ITU febril (Media + DE)

i ) N _ 0.08+0.277 0.11+0.311 0.11+0.388 0.935

(Cultivo de orina positivo + fiebre >38C)
ITU no febril (Media + DE) 0.32 £ 0.669 0.26 £ 0.503 0.26 £ 0.601 0.877
Bacteriuria (Media + DE)? 1.86 +1.858 1.5+1.59 2.53+1.928 0.045
Uso de antibiético por cualquier razén (Media £+ DE) 0.27 £ 0.560 0.55+0.860  0.45 £ 0.602 0.205

ITU, Infeccidn(es) de tracto urinario; Cl, Cateterismo intermitente; CLI; Cateterismo limpio intermitente; CBC; Cloruro de
benzalconio; DE; Desviacidn estandar. *Un total de 6 cultivos de orina por persona fueron muestrados en el estudio. *Media del
numero de muestras de orina positivas para ITU entre las 6 muestras de orina recolectadas por cada sujeto. 2Un analisis Post-Hoc
usando el test de Scheffe reportd un aumento significativo de bacteriuria asintomatica en CLI con agua y jabén comparado con CLI

con CBC (p=0.049), sin mostrar diferencia con Cl estéril.
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